Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neotigason
10 mg, kapsutki
25 mg, kapsutki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 kapsutka zawiera 10 mg lub 25 mg acytretyny (Acitretinum).

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuiki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Preparat Neotigason jest wskazany w leczeniu:
- cigzkich postaci tuszczycy, takich jak:
® - luszczyca erytrodermiczna,
® - uogdlniona lub miejscowa tuszczyca krostkowa,
- cigzkich zaburzen rogowacenia skory, ktére nie poddaja si¢ innym metodom leczenia, takich jak:
¢ - wrodzona rybia tuska,
¢ - tupiez czerwony mieszkowy,
e - choroba Dariera,
¢ - inne zaburzenia rogowacenia skory, ktére nie poddaja si¢ innym metodom leczenia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Preparat Neotigason moze przepisywac jedynie lekarz dermatolog, majacy do$wiadczenie w
stosowaniu dziatajacych ogélnie retynoidéw i petng wiedzg o ryzyku zwigzanym z teratogennym
dziataniem leku.

Ze wzgledu na indywidualne réznice we wchtanianiu i predkosci metabolizowania acytretyny,
dawkowanie powinno by¢ ustalane indywidualnie. Kapsutki powinny by¢ przyjmowane raz na dobg,
podczas positku lub z mlekiem. Ponizsze informacje stanowig jedynie wskazdwki.

Dorosli:
Dawka poczgtkowa 25 mg (1 kapsutka po 25 mg) lub 30 mg (3 kapsutki po 10 mg) na dobg przez 2 do
4 tygodni powinna da¢ zadowalajace efekty kliniczne.

Dawka podtrzymujqca powinna by¢ ustalona na podstawie odpowiedzi na leczenie i tolerancji leku.
Zwykle dawka od 25 mg do 50 mg na dobg przez 6 do 8 tygodni pozwala osiagnaé optymalne wyniki
leczenia. Dostosowanie dawki jest konieczne do osiagnigcia pozadanej odpowiedzi na leczenie, z
minimalnymi objawami niepozadanymi. Niekiedy moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki, dawka
jednak nie moze by¢ wigksza niz 75 mg (3 kapsutki po 25 mg) na dobe.



U pacjentéw z tuszczyca po uzyskaniu znaczacej poprawy leczenie mozna przerwac.
W razie kolejnego zaostrzenia choroby leczenie prowadzi si¢ réwniez wedlug powyzszego schematu.

U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami rogowacenia skéry zazwyczaj niezbgdne jest stosowanie
leczenia podtrzymujacego. Nalezy wtedy stosowa¢ mozliwie najmniejsza dawke, nawet ponizej
20 mg/dobg, natomiast nie powinna ona przekracza¢ 50 mg/dobg.

Dzieci:

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia cigzkich objawéw niepozadanych podczas dlugotrwatego
stosowania, nalezy starannie rozwazy¢ mozliwe korzysci lecznicze w stosunku do ryzyka terapii.
Acytretyna powinna by¢ stosowana u dzieci tylko w przypadku nieskutecznosci innych metod
leczenia.

Dawka powinna by¢ ustalona w zalezno$ci od masy ciata.

Dawka dobowa wynosi okoto 0,5 mg/kg mc. Niekiedy, przez krétki czas, moze by¢ konieczne
zastosowanie wigkszych dawek (do 1 mg/kg mc. na dobg), ale nie moze zosta¢ przekroczona
catkowita dawka 35 mg/dobg.

Dawka podtrzymujqca powinna by¢ ustalona na najnizszym mozliwym poziomie, ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia dlugotrwatych dziatan niepozadanych.

Leczenie w skojarzeniu z innymi lekami

Leczenie miejscowe innymi lekami ztozonymi o dziataniu keratolitycznym, zwykle powinno by¢
przerwane przed rozpoczgciem leczenia preparatem Neotigason.

W przypadku stosowania preparatu Neotigason w skojarzeniu z innymi metodami leczenia, moze by¢
konieczne zmniejszenie dobowej dawki preparatu, w zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie preparatu Neotigason jest przeciwwskazane:

- u kobiet w ciazy, gdyz preparat Neotigason wykazuje silne dziatanie teratogenne,

- u kobiet w okresie karmienia piersia (patrz punkt 4.6),

- u kobiet w wieku rozrodczym, jesli nie stosuja one skutecznej antykoncepcji na 4 tygodnie przed
rozpoczeciem, w trakcie oraz przez 2 lata po zakofczeniu leczenia oraz nie spetniaja specjalnych

wymagan wymienionych ponizej w punkcie 4.4,

- u pacjentéw ze znacznie uposledzona czynnos$cia watroby lub nerek oraz u pacjentdéw z przewlekle
zwigkszonym st¢zeniem lipidéw w osoczu,

- jednoczes$nie z tetracyklinami, gdyz moze to spowodowa¢ wzrost cisnienia wewnatrzczaszkowego,

- réwnocze$nie z metotreksatem, gdyz wykazano zwigkszone ryzyko zapalenia watroby w trakcie
jednoczesnego leczenia metotreksatem i etretynatem,

- jednoczesnie z preparatami zawierajacymi witaming A lub innymi retynoidami, ze wzgledu na
ryzyko wystapienia hiperwitaminozy A,

- w nadwrazliwosci na acytretyng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wystgpujaca w
kapsutkach preparatu Neotigason,

- w nadwrazliwosci na inne retynoidy.



Przeciwwskazane jest oddawanie krwi przez pacjentéw w trakcie oraz do roku po zakonczeniu
leczenia preparatem Neotigason, gdyz kobiety w wieku rozrodczym, w razie koniecznos$ci
przetoczenia krwi, nie powinny otrzymywac krwi od pacjentéw leczonych preparatem Neotigason,

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Neotigason dziala teratogennie (uszkadza ptod).

Stosowanie acytretyny u kobiet w wieku rozrodczym jest przeciwwskazane, jesli nie sq spetnione
wszystkie wymienione ponizej wymagania.

1. U pacjentki wystepuje cigzka postac tuszczycy lub cigzkie zaburzenie rogowacenia skory,
oporne na inne metody leczenia.

2. Pacjentka rozumie zalecenia lekarza i zobowiazuje si¢ ich $cisle przestrzegac.

3. Pacjentka jest zdolna do stosowania skutecznych metod antykoncepcji.

4. Pacjentka rozumie i akceptuje koniecznos$¢ stosowania w sposéb ciagly skutecznej

antykoncepcji, zaczynajac od 4 tygodni przed rozpoczgciem leczenia, podczas calego okresu
leczenia oraz przez 2 lata po zakonczeniu leczenia preparatem Neotigason.
Skuteczng antykoncepcj¢ powinny tez stosowaé kobiety z nieplodnoscia w wywiadzie.

5. Terapi¢ mozna rozpocza¢ dopiero w 2-3 dniu nastgpnej, normalnej menstruacji po rozpoczgciu
stosowania antykoncepcji.
6. U pacjentki uzyskano negatywny wynik testu ciazowego przeprowadzonego w ciagu 2 tygodni

przed rozpoczeciem leczenia preparatem Neotigason (zalecane jest przeprowadzenie
dodatkowych testéw ciazowych co miesiac w czasie catego okresu leczenia).

7. W przypadku zajécia w cigze pomimo stosowania antykoncepcji w trakcie terapii i do 2 lat po
zakonczeniu leczenia preparatem Neotigason, zachodzi bardzo wysokie ryzyko cigzkich wad
rozwojowych ptodu (np. odmézdzenie).

Dlatego przed rozpoczeciem leczenia preparatem Neotigason lekarz jest obowiazany
poinformowa¢ pacjentke¢ pisemnie i ustnie o wszystkich §rodkach ostroznosci jakie nalezy
przedsigwzia¢, o ryzyku bardzo powaznego uszkodzenia ptodu w przypadku ich
nieprzestrzegania oraz mozliwych konsekwencjach zajscia w ciazg w trakcie leczenia i w czasie
do 2 lat po zakonczeniu leczenia.

8. Takie same $rodki ostroznosci, dotyczace stosowania metod antykoncepcyjnych w sposob
ciaglty, obowiazuja w przypadku kazdego ponownego leczenia preparatem Neotigason,
niezaleznie od dtugos$ci przerwy w terapii. Skuteczna antykoncepcja musi by¢ kontynuowana
przez 2 lata od zakonczenia kazdego cyklu leczenia.

Kobiety w wieku rozrodczym nie powinny spozywac alkoholu w trakcie leczenia preparatem
Neotigason i przez dwa miesiace po zakonczeniu leczenia. Badania kliniczne wykazaty, ze
réwnoczesne przyjmowania acytretyny i etanolu moze powodowaé powstawanie etretynatu.
Mechanizm tego dziatania nie zostat ustalony i nie stwierdzono, jakie inne substancje moga bra¢
udziat w powyzszej reakcji. Spozywanie alkoholu jest przeciwwskazane réwniez przez 2 miesiace po
zakonczeniu leczenia acytretyna.

Przed rozpoczgciem terapii preparatem Neotigason oraz co 1 - 2 tygodnie w ciagu pierwszych dwdéch
miesigcy, nastgpnie co 3 miesiace przez caly okres leczenia nalezy monitorowa¢ czynno$¢ watroby, a
w przypadku nieprawidtowych wynikéw testow biochemicznych - co tydzien. Jesli czynnos$¢ watroby
nie powraca do normy lub nadal si¢ pogarsza nalezy przerwac leczenie. W tych przypadkach zalecane
jest kontrolowanie czynno$ci watroby przez co najmniej trzy miesiace po zakonczeniu leczenia
preparatem Neotigason.

Nalezy kontrolowac¢ stezenie cholesterolu i tréjglicerydéw w osoczu (na czczo), zwlaszcza u
pacjentéw z grup podwyzszonego ryzyka (zaburzenia metabolizmu lipidéw, cukrzyca, otylo$¢,
alkoholizm) i podczas dlugotrwalej terapii.




U pacjentéw z cukrzyca retynoidy moga zréwno polepszy¢€ jak i pogorszy¢ tolerancje glukozy, dlatego
we wczesnej fazie leczenia nalezy czgsciej niz zwykle badac stezenie glukozy w surowicy.

Wykazano, ze acytretyna stosowana u zwierzat w duzych dawkach (przekraczajacych dawki
stosowane u ludzi) wptywa na kosci. Z uwagi na to, ze u ludzi podczas dtugotrwatego leczenia
etetrynatem wystgpowaly hiperostoza i zwapnienia pozakostne, moga tez one wystapi¢ u pacjentow
leczonych acytretyna.

Ze wzgledu na to, ze podczas diugotrwatego leczenia etetrynatem odnotowano przypadki zmian
kostnych u dzieci, w tym przedwczesne zrastanie nasad ko$ci, hiperostozeg i zwapnienia pozakostne,
zmiany te moga wystapi¢ réwniez podczas leczenia dzieci acytretyng. Dlatego Neotigason nie jest
zalecany do leczenia dzieci. Jezeli w szczegblnych przypadkach zostanie podj¢te leczenie acytretyna
dziecka, dziecko musi by¢ monitorowane ze wzgledu na nieprawidtowos$ci migsniowo-szkieletowe.

U dorostych leczonych diugotrwale preparatem Neotigason nalezy okresowo przeprowadza¢ badania
majace na celu wykrycie ewentualnych zaburzen kostnienia (patrz: punkt 4.8). Wszyscy pacjenci, u
ktérych podczas leczenia acytretyna wystepuja nietypowe objawy mig$niowo-szkieletowe, powinni
by¢ szybko i starannie przebadani w celu wykluczenia zaburzen kosci zwiazanych ze stosowaniem
acytretyny. U pacjentéw z objawami takich zaburzen, nalezy niezwlocznie i catkowicie wykluczy¢ ich
zwiazek z leczeniem acytretyna. W przypadku wystapienia klinicznie istotnych zaburzen kosci i
stawOw, leczenie preparatem Neotigason nalezy przerwac.

U dzieci nalezy $cisle kontrolowa¢ parametry wzrostu i kostnienia.
Neotigason moze powodowac pogorszenie widzenia w nocy.

Nalezy unika¢ ekspozycji na intensywne promieniowanie stoneczne lub promieniowanie
ultrafioletowe (solaria), gdyz retynoidy nasilaja dziatanie promieniowania UV.

Nalezy podkresli¢, ze do chwili obecnej nie sa znane wszystkie dlugotrwate efekty leczenia
preparatem Neotigason.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Najnowsze wyniki badan wskazuja, ze u niektérych pacjentéw leczonych preparatem Neotigason i
réwnocze$nie przyjmujacych etanol dochodzi do powstawnia etretynatu.

Nie mozna wykluczy¢ powstawania etretynatu u pacjentéw leczonych acytretyna bez jednoczesnego
przyjmowania alkoholu. W zwiazku z tym, podczas leczenia preparatem Neotigason nalezy
uwzgledni¢ wlasciwosci farmakokinetyczne etretynatu. Poniewaz okres péttrwania etretynatu w fazie
eliminacji wynosi 120 dni, przez 2 lata po zakonczeniu leczenia preparatem Neotigason nalezy
stosowac¢ skuteczng antykoncepcjg.

Podczas jednoczesnego leczenia metotreksatem i etretynatem, wystgpuje zwigkszone ryzyko zapalenia
watroby (patrz punkt 4.3).

Jednoczesne stosowanie acytretyny i tetracyklin, moze spowodowa¢ wzrost cisnienia
wewnatrzczaszkowego.

Neotigason podawany réwnoczesnie z fenytoina zmniejsza jej zdolnos$¢ wiazania z biatkami.
Dotychczas nie zaobserwowano interakcji preparatu Neotigason z innymi substancjami (np.

digoksyna, cymetydyna, doustnymi Srodkami antykoncepcyjnymi zawierajacymi estrogeny z
progesteronem).



Podczas réwnoczesnego stosowania acytretyny i witaminy A lub innych doustnie podawanych
retynoidéw wystepuje ryzyko hiperwitaminozy A.

4.6 Ciazai karmienie piersia
Ciqia

Stosowanie acytretyny w okresie ciazy jest bezwzglednie przeciwwskazane.
Neotigason wykazuje silne dziatanie teratogenne.

Przyjmowanie preparatu Neotigason jest przeciwwskazane:

- W czasie ciazy,

- u kobiet mogacych zajs¢ w ciazg w trakcie i w okresie dwdch lat od zakonczenia przyjmowania
preparatu,

- u wszystkich kobiet w wieku rozrodczym.

W przypadku zajécia w cigzg w czasie lub w okresie dwdch lat od zakonczenia terapii ryzyko
urodzenia zdeformowanego dziecka jest bardzo wysokie, niezaleznie od dawki leku i czasu trwania
kuracji. Narazenie ptodu na kontakt z preparatem jest zawsze potaczone z ryzykiem wystapienia
wrodzonych wad rozwojowych.

Karmienie piersiq
Stosowanie preparatu Neotigason jest przeciwwskazane w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W trakcie leczenia preparatem Neotigason zglaszano przypadki pogorszenia widzenia w nocy.
Pacjenci powinni zosta¢ uprzedzeni o mozliwo$ci wystapienia zaburzen widzenia i ostrzezeni przed
prowadzeniem pojazdéw mechanicznych lub obstugiwaniem urzadzen mechanicznych w nocy.
Wszystkie zaburzenia widzenia powinny by¢ uwaznie monitorowane (patrz pkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Wigkszo$¢ z klinicznych dziatan niepozadanych preparatu Neotigason jest zalezna od dawki, a
preparat jest zazwyczaj dobrze tolerowany w dawkach zalecanych. Jednakze dawka toksyczna
preparatu Neotigason jest zblizona do dawki terapeutycznej i u wigkszosci pacjentéw niektore
dziatania niepozadane wystepuja podczas rozpoczynania leczenia, zwlaszcza, kiedy dawka jest
dostosowywana. Dziatania niepozadane zazwyczaj ustepuja po zmniejszeniu dawki lub po przerwaniu
leczenia.

Zaleca sig, aby poinformowac pacjentéw przed rozpoczeciem leczenia o (najczesciej
wystepujacym) oddzialywaniu preparatu na skore i btony $luzowe. Obserwowano suchos$¢ bton
sluzowych, czasami z nadzerka, obejmujaca usta, jam¢ ustna, spojowki i blong¢ §luzowa nosa.
Suchos¢ skéry moze by¢ potaczona z tuszczeniem, $cienczeniem skory oraz wystgpieniem rumienia
(zwlaszcza na twarzy) i $wiadu. Odnotowano takze tuszczenie si¢ skéry na dloniach i podeszwach
stop, katar, krwawienie z nosa i ostabienie naskoérka jak réwniez ostabienie paznokci i zanokcicg.
Rzadko obserwowano ziarniniaka ropotwdérczego. Sucho$¢ spojéwek moze prowadzi¢ do srednio
nasilonej do cigzkiej postaci zapalenia spojowek lub kseroftalmii oraz powodowa¢ w konsekwencji
nietolerancj¢ soczewek kontaktowych. Stan taki mozna tagodzi¢ poprzez nawilzenie oka za pomoca
,»sztucznych tez” lub antybiotykami do miejscowego stosowania. Bardzo rzadko wystgpowata
wysypka pecherzowa lub nieprawidtowy wzrost wtosa. Moze wystapi¢ Scieficzenie wloséw i
miejscowe tysienie, ktdre jest zauwazalne po uptywie 4 do 8 tygodni od rozpoczgcia leczenia i



odwracalne po zakoficzeniu leczenia preparatem Neotigason - zwykle po 6 miesiacach od zaprzestania
leczenia.

Odnotowano zwigkszong liczbe przypadkéw drozdzakowego zapalenia sromu i pochwy
(kandydoza) podczas leczenia acytretyna.

Bardzo rzadko obserwowano obrzgk obwodowy.

Rzadko u pacjentéw wystgpowaly reakcje nadwrazliwosci na $wiatto.

Niezbyt czgsto wystepowaly niespecyficzne objawy takie jak nudnosci, bdl gtowy, zle
samopoczucie, senno$¢, pocenie si¢ i zapalenie dziasel. Moga takze wystapi¢ bole migéni i stawow
oraz zwiazane z tym zmniejszenie tolerancji na wysitek fizyczny.

Obserwowano fagodna posta¢ nadci$nienia wewnatrzczaszkowego.

Pacjenci u ktérych wystepuja cigzkie bole glowy, nudnosci, wymioty i zaburzenia widzenia powinni
niezwlocznie odstawi¢ preparat Neotigason i podda¢ si¢ badaniom i opiece neurologiczne;j.

Bardzo rzadko podczas leczenia preparatem Neotigason, wystgpowato niewyraznie widzenie
oraz problemy z widzeniem nocnym.

Leczenie podtrzymujace moze powodowa¢ nadmierny rozrost kosci i zwapnienia
pozaszkieletowe, ktére obserwowano podczas dlugotrwatej terapii ogélnoustrojowej innymi
retynoidami.

Moze takze wystapi¢ zwigkszenie stezenia enzyméw watrobowych w surowicy. W przypadku
znaczacego zwigkszenia st¢zenia moze okaza¢ si¢ konieczne zmniejszenie dawki badz przerwanie
leczenia. Rzadko wystgpowata z6ttaczka lub zapalenie watroby.

Zwigkszenie stgzenia trojglicerydéw w surowicy powyzej warto$ci uznanej za prawidiowa
obserwowano zwtaszcza w przypadku czynnikéw predysponujacych, tj. zaburzenia lipidow
wystepujace w przesztosci w rodzinie, otyto§¢, naduzywanie alkoholu, cukrzyca lub palenie
papieroséw. Zmiany sa zalezne od dawki i moga by¢ kontrolowane za pomoca diety (wtaczajac
ograniczenie spozywania alkoholu) i (lub) przez zmniejszenie dawki preparatu Neotigason.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku ostrego przedawkowania nalezy natychmiast odstawi¢ preparat Neotigason.
Podejmowanie innych dziatan jest zbedne ze wzgledu na niska ostra toksycznos¢ preparatu. Objawy
przedawkowania preparatu Neotigason sa takie same jak w przypadku ostrej hiperwitaminozy A (n.p.
boéle, zawroty glowy, nudno$ci, wymioty, $wiad).

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwluszczycowe do stosowania wewngtrznego z grupy
retynoidow.
Kod ATC: D 05 BB 02

Acytretyna, substancja czynna preparatu Neotigason, jest syntetycznym, aromatycznym analogiem
kwasu retynowego. Badania kliniczne potwierdzily, ze acytretyna w przypadku stosowania w
tuszczycy i zaburzeniach rogowacenia skéry doprowadza do normalizacji proceséw réznicowania i
rogowacenia komorek skory.

Neotigason dziata wylacznie objawowo.

Mechanizm dziatania acytretyny jak dotad jest niejasny.

Acytretyna jest czynnym metabolitem etretynatu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Acytretyna osiaga maksymalne st¢zenie w osoczu po 1 do 4 godzinach od przyjecia kapsutki
preparatu. Biodostgpno$¢ preparatu jest najwigksza, gdy Neotigason jest przyjmowany podczas



positku. Biodostgpno$¢ pojedynczej dawki doustnej wynosi Srednio okoto 60% , ale moze r6znic¢ si¢
znacznie u poszczegdlnych pacjentéw (od 35% do 95%).

Dystrybucja

Acytretyna jest substancja o silnych wtasciwosciach lipofilnych i tatwo penetruje do tkanek. Wiaze si¢
z biatkami w ponad 99%. W badaniach na zwierzgtach wykazano, Ze acytretyna przenika przez
fozysko w ilosciach mogacych wywotywac uszkodzenia ptodu. Ze wzgledu na wtasciwosci lipofilne
acytretyny mozna takze zatozy¢, ze przechodzi w znaczacych ilosciach do mleka matki.

Metabolizm
Acytretyna jest metabolizowana poprzez izomeryzacj¢ do 13-cis-acytretyny oraz przez glukuronidacjg
i odtaczenie czg$ci tancucha bocznego.

Wydalanie

Badania pacjentéw w wieku od 21 do 70 lat wykazaly, ze okres pdttrwania acytretyny w organizmie
wynosi okoto 50 godzin, a 60 godzin jej gtdwnego metabolitu cis-acytretyny, takze wykazujacej
dziatanie teratogenne. Na podstawie obserwowanych najdluzszych okreséw péttrwania (96 godzin dla
acytretyny i 123 godziny dla cis-acytretyny) oraz przyjmujac liniowy schemat eliminacji mozna
przewidywac, ze ponad 99% preparatu jest wydalane z organizmu w ciagu 36 dni po zakonczeniu
dlugotrwatej terapii. St¢zenie acytretyny oraz cis-acytretyny w osoczu zmniejszato si¢ do wartos$ci
ponizej progu czutos$ci oznaczenia (< 6 ng/ml) w ciagu 36 dni od zakonczenia leczenia. Acytretyna
jest wydalana z organizmu wytacznie w postaci metabolitow, w réwnych ilo$ciach z moczem i z
z6kcia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych dotyczacych tolerancji obserwowano silne dziatanie teratogenne
acytretyny, nie stwierdzono natomiast istotnego dziatania mutagennego, karcynogennego, ani
bezposredniego szkodliwego wptywu acytretyny na czynnos¢ watroby.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Neotigason kapsulki, 10 mg:
zelatyna, glukoza ciekla suszona rozpytowo, sodu askorbinian, celuloza mikrokrystaliczna
sktad otoczki kapsutki:
- korpus kapsutki:
tytanu dwutlenek, Zzelatyna
- wieczko kapsutki:
zelaza tlenek czarny, zelaza tlenek z6tty, zelaza tlenek czerwony, tytanu dwutlenek, zelatyna.
Tusz:
szelak, alkohol izopropylowy, alkohol N-butylowy, glikol propylenowy, amonu wodorotlenek, tlenek
zelaza czarny

Neotigason kapsulki, 25 mg:
zelatyna, glukoza ciekta suszona rozpytowo, sodu askorbinian, celuloza mikrokrystaliczna
sktad otoczki kapsutki:
- korpus kapsutki:
zelaza tlenek zotty, tytanu dwutlenek, zelatyna
- wieczko kapsutki:
zelaza tlenek czarny, zelaza tlenek zotty, Zzelaza tlenek czerwony, tytanu dwutlenek, zelatyna.
Tusz:



szelak, alkohol izopropylowy, alkohol N-butylowy, glikol propylenowy, amonu wodorotlenek, tlenek
zelaza czarny

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

Preparatu Neotigason nie nalezy stosowac po uptywie daty waznosSci podanej na opakowaniu.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii AI/PVC/PVDC, umieszczone w tekturowym pudetku.
Jedno opakowanie zawiera 100 kapsutek (10 blistréw po 10 kapsutek).

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostatos$ci

Brak szczegbélnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

1S-220 Hafnarfjordur

Islandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Neotigason kapsutki, 10 mg: Pozwolenie nr R/6970

Neotigason kapsutki, 25 mg: Pozwolenie nr R/6969

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

29.04.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



