Indlegsseddel: Information til brugeren

Alitretinoin Orifarm 10 mg blede kapsler
Alitretinoin Orifarm 30 mg blede kapsler

alitretinoin

ADVARSEL
KAN FORARSAGE ALVORLIG SKADE PA ET UF@DT BARN

Kvinder skal bruge effektiv praevention

Ma ikke anvendes, hvis du er gravid eller tror, du kan vere gravid

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt l&egen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Alitretinoin Orifarm
3. Sadan skal du tage Alitretinoin Orifarm

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Alitretinoin Orifarm er alitretinoin. Det tilherer en gruppe af leegemidler kendt som
retinoider, der er 1 familie med Vitamin A.

Alitretinoin Orifarm bruges til voksne med sver kronisk handeksem, der ikke er blevet bedre efter
andre lokalbehandlinger, herunder steroider. Behandling med Alitretinoin Orifarm skal overvages af
en speciallaege (en hudlage).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Alitretinoin Orifarm

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Alitretinoin Orifarm

- hvis du er allergisk over for alitretinoin, overfor andre retinoider (f.eks. isotretinoin), jordngdder
(peanut) eller soja eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i punkt6).

- hvis du er gravid eller ammer.



- hvis der er nogen risiko for, at du kan blive gravid, skal du felge forholdsreglerne under
"Svangerskabsforebyggelsesprogram", se punktet "Advarsler og forsigtighedsregler".

- hvis du har en leversygdom.

- hvis du har en alvorlig nyresygdom.

- hvis du har hejt niveau af fedt i blodet (f.eks. hejt kolesteroltal eller forhejet niveau af
triglycerider).

- hvis du har en ubehandlet lidelse i skjoldbruskkirtlen.

- hvis du har meget hgje niveauer af vitamin A i kroppen (A-hypervitaminose).

- hvis du tager tetracyklin (en type antibiotikum).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Alitretinoin Orifarm.

Svangerskabsforebyggelsesprogram

Kvinder, der er gravide, mi ikke tage Alitretinoin Orifarm

Dette leegemiddel kan forarsage alvorlig skade pa et ufedt barn (Iegemidlet kaldes "teratogent").
Det kan forarsage alvorlige abnormaliteter i det ufedte barns hjerne, ansigt, erer, gjne, hjerte og
visse lymfekirtler (thymuskirtel og biskjoldbruskkirtel). Det gger ogsa risikoen for abort. Dette
kan ske selvom Alitretinoin Orifarm kun tages kortvarigt under graviditeten.

e Du ma ikke tage Alitretinoin Orifarm, hvis du er gravid, eller tror du kan vare gravid.

e Du ma ikke tage Alitretinoin Orifarm, hvis du ammer. Laegemidlet vil sandsynligvis passere over i
din brystmalk og kan skade din baby.

e Du ma ikke tage Alitretinoin Orifarm, hvis du kan blive gravid under behandlingen.

e Duma ikke blive gravid i en maned efter at have stoppet denne behandling, fordi noget af
leegemidlet méske stadigveek er i din krop.

Kvinder, der kan blive gravide, kan kun fa udskrevet recept pa Alitretinoin Orifarm under

strenge regler. Dette skyldes risikoen for alvorlig skade pa det ufedte barn.

Dette er reglerne:

e Din lege skal forklare risikoen for skade pa det ufedte barn - du skal forsta, hvorfor du ikke ma
blive gravid, og hvad du skal gere for at undgé at blive gravid.

e Du skal have talt med leegen om pravention. Laegen vil give dig oplysninger om, hvordan du
undgér at blive gravid. Lagen kan sende dig til en specialist for radgivning om pravention.

e Inden du starter behandlingen, vil din leege bede dig om at tage en graviditetstest. Proven skal
vise, at du ikke er gravid, nar du begynder behandling med Alitretinoin Orifarm.

Kvinder skal anvende effektiv praevention inden, under og efter de tager Alitretinoin Orifarm.

e Du skal acceptere at bruge mindst en meget pélidelig preeventionsmetode (f.eks. en spiral eller et
antikonceptionsimplantat) eller to effektive metoder, der virker pé forskellige méder (for eksempel
p-piller og kondom). Tal med din l&ege om hvilke metoder, der passer til dig.

e Du skal bruge praevention i en maned, for du tager Alitretinoin Orifarm, under behandling og i en
maned efter behandling.

e Du skal bruge pravention, selvom du ikke har menstruationer, eller du ikke er seksuelt aktiv
(medmindre din leege beslutter, det ikke er nedvendigt).

Kvinder skal acceptere at fa foretaget graviditetstests for, under og efter de tager Alitretinoin

Orifarm.

e Du skal acceptere regelmassige opfelgende besag, helst hver méaned.

e Du skal acceptere at {4 foretaget regelmassige graviditetstest, helst hver maned under
behandlingen, og, fordi nogle legemidler stadig kan veare i din krop, 1 méaned efter
behandlingsstop med Alitretinoin Orifarm (medmindre din leege beslutter at det ikke er nedvendigt
1 dit tilfeelde).

e Du skal acceptere at fa foretaget ekstra graviditetstests, hvis din leege sporger dig.
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e Du ma ikke blive gravid under behandlingen eller i en méned efter behandling, fordi noget af
leegemidlet maske stadigveek er i din krop.

e Din lege vil tale om alle disse punkter med dig ved hjeelp af en tjekliste og vil bede dig (eller en

foreelder/varge) om at underskrive den. Denne formular bekrafter, at du er blevet fortalt om
risiciene, og at du vil folge ovenstaende regler.

Hvis du bliver gravid, mens du tager Alitretinoin Orifarm, skal du straks stoppe med at tage

leegemidlet og kontakte din leege. Laegen kan sende dig til en specialist for radgivning.

Du skal ogsé kontakte laegen, hvis du bliver gravid inden for en méned efter du holder op med at
tage Alitretinoin Orifarm. Lagen kan sende dig til en specialist for rddgivning.

Rédgivning for mzend
Niveauet af oral retinoid i seeden hos mend, der tager Alitretinoin Orifarm er for lavt til at skade
partnerens ufedte baby. Du ma dog aldrig dele din medicin med nogen.

Yderligere sikkerhedsforanstaltninger
Du ma aldrig give dette lzegemiddel til en anden person. Tag eventuelle ubrugte kapsler med
til apoteket ved afslutningen af behandlingen.

Du ma ikke give blod under behandling med dette lzegemiddel og i 1 méaned efter
behandlingsstop med Alitretinoin Orifarm, fordi et ufedt barn kan blive skadet, hvis en gravid
patient modtager dit blod.

Kontakt leegen, for du tager Alitretinoin Orifarm:

Hvis du nogensinde har haft nogen form for psykiske problemer. Dette omfatter depression,
aggressive tendenser eller humersvingninger. Det omfatter ogsa tanker om at skade dig selv
eller tage dit eget liv. Dette skyldes, at dit humer kan pavirkes, nar du tager Alitretinoin
Orifarm.

Hvis du har en nyresygdom. Alitretinoin Orifarm anbefales ikke til personer med moderat
nedsat nyrefunktion. Hvis du har en nyresygdom, skal du tale med leegen, for at fa bekreeftet,
at behandling med Alitretinoin Orifarm er egnet til dig.

Hvis du har et hejt niveau af fedt i blodet, kan det veere nedvendigt at fa taget blodprever
oftere. Alitretinoin Orifarm eger seedvanligvis fedtniveauet af f.eks. kolesterol eller
triglycerider 1 blodet. Hvis dit fedtniveau i blodet forbliver hgjt, kan l&egen nedsatte din dosis
eller helt stoppe din behandling med Alitretinoin Orifarm.

Hvis du har et hejt niveau af blodsukker (sukkersyge), kan det vaere nedvendigt at kontrollere
dine blodsukkerverdier oftere. Laegen kan starte din behandling med en lavere dosis af
Alitretinoin Orifarm.

Hvis du har haft lidelser i skjoldbruskkirtlen. Alitretinoin Orifarm kan nedsette
hormonniveauerne i din skjoldbruskkirtel. Hvis dit niveau af skjoldbruskkirtelhormon er lavt,
kan laeegen ordinere skjoldbruskkirtelhormon til dig som supplement.

Ver ekstra forsigtig, mens du er i behandling med Alitretinoin Orifarm

Hvis du oplever problemer med synet, skal du straks sige det til leegen. Behandlingen med
Alitretinoin Orifarm skal méske stoppes og dit syn undersoges.

Hvis du far vedvarende hovedpine, kvalme eller opkastning og har sleret syn, kan det vare
tegn pé en tilstand, der kaldes benign intrakraniel hypertension. Stop omgéende med at tage
kapslerne og kontakt laegen hurtigst muligt.

Hvis du har blodig diarré skal du omgéende stoppe med at tage kapslerne og kontakte lagen
hurtigst muligt.

Ophold dig mindst muligt i sollys og undgé solarier. Din hud kan blive mere folsom over for
sollys. Inden du gar ud i solen, skal du bruge et solbeskyttende produkt med hgj
beskyttelsesfaktor (SPF 15 eller hgjere). Hvis du fér ter hud og laeber under behandlingen kan
du bruge fugtgivende salve eller creme og laebepomade.

Skeer ned pa intensiv fysisk aktivitet: Alitretinoin kan give muskel- og ledsmerter.

Hvis du fér terre gjne, kan det athjelpes med gjensalve eller kunstig tdrevaeske. Hvis du bruger
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kontaktlinser, kan det vere nedvendigt at bruge briller under behandlingen med alitretinoin.
Tarre gjne og synsproblemer forsvinder normalt igen, nar behandlingen afsluttes.

- Alitretinoin Orifarm kan gge koncentrationen af leverenzymer. Laegen vil tage blodprever under
behandlingen for at kontrollere koncentrationen. Hvis den forbliver hgj kan leegen nedsette din
dosis eller stoppe din behandling med Alitretinoin Orifarm.

- Hvis du oplever en allergisk reaktion (radt udslet, klge) pa arme eller ben. Informer din lege,
da det kan blive ngdvendigt at stoppe med behandlingen af Alitretionin Orifarm.

Psykiske problemer

Du bemaerker méske ikke selv nogle @ndringer i dit humer og din adferd, og det er derfor meget
vigtigt, at du forteeller dine venner og familie, at du tager dette laegemiddel. De leegger méske
meerke til disse @ndringer og kan hjelpe dig med at identificere eventuelle problemer, som du skal
tale med din leege om.

Hvis du udvikler psykiske problemer, herunder depression, aggressive tendenser, humersvingninger,
tanker om at skade dig selv eller tage dit eget liv, skal du omgaende stoppe med at tage Alitretinoin
Orifarm og kontakte leegen hurtigst muligt.

Bern og unge
Alitretinoin Orifarm ber ikke anvendes til personer under 18 &r, da virkningen ikke er
tilstreekkelig undersogt i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Alitretinoin Orifarm
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Du ma ikke tage andre retinoid-laegemidler (f.eks. isotretinoin), vitamin A-produkter eller
tetracykliner (en type antibiotikum), mens du tager Alitretinoin Orifarm. Dette oger risikoen for
bivirkninger.

Fortzel det til 1zegen eller apotekspersonalet, hvis:

e du tager amiodaron (leegemiddel der hjelper med at regulere hjerterytmen). Samtidig anvendelse
af amiodaron og Alitretinoin Orifarm anbefales ikke.

e du tager ketoconazol, fluconazol, miconazol (leegemidler til behandling af infektioner). Lagen
kan beslutte at nedsatte din dosis af Alitretinoin Orifarm.

e du tager simvastatin (legemiddel mod forhgjet kolesterol). Alitretinoin Orifarm kan nedsztte
mangden af dette legemiddel i kroppen.

e du tager gemfibrozil (et andet laegemiddel mod forhgjet kolesterol) eller oxandrolon (et
anabolsk steroid). Lagen kan beslutte at nedsette din dosis af Alitretinoin Orifarm.

e du tager paclitaxel (anvendes til behandling af kreeft), rosiglitazon eller repaglinid (anvendes
til behandling af sukkersyge). Alitretinoin Orifarm kan ege mangden af disse leegemidler i
kroppen.

Graviditet og amning

Graviditet

Du ma ikke tage Alitretinoin Orifarm, hvis du er gravid. Alitretinoin Orifarm kan medfere alvorlige
fosterskader (pa medicinsk sprog kaldes det teratogent). Det eger ogsa risikoen for abort. Du ma
ikke blive gravid under Alitretinoin Orifarm behandling eller i maneden efter behandlingen.

For yderligere oplysninger om graviditet og preevention, se punkt 2
”Svangerskabsforebyggelsesprogram”

Amning
Du ma ikke tage Alitretinoin Orifarm, hvis du ammer. Medicinen kan g& over i modermalken og kan

skade dit barn.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Du ser maske ikke s& godt om natten under din behandling. Hvis dette sker for dig, sa ber du ikke
kere eller arbejde med maskiner.

Alitretinoin Orifarm indeholder sojaolie og sorbitol

Dette legemiddel indeholder 13 mg sorbitol pr. 10 mg kapsel og 26 mg sorbitol pr. 30 mg kapsel.
Alitretinoin Orifarm indeholder sojaolie. Du ma ikke bruge Alitretinoin Orifarm, hvis du er
overfalsom overfor jordnedder eller soja.

3. Sadan skal du tage Alitretinoin Orifarm

Tag/brug altid leegemidlet nojagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg leegen eller apotekspersonalet.

Kapslen skal tages sammen med et hovedmaéltid, helst p4 samme tidspunkt hver dag. Kapslerne skal
synkes hele og ma ikke tygges.

Den anbefalede dosis er enten 10 eller 30 mg én gang dagligt. Hvis din krop ikke kan téle den
anbefalede dosis pa 30 mg, kan du fé ordineret den lavere dosis pa 10 mg.

Et behandlingsforleb varer seedvanligvis 12 til 24 uger, athangig af hvordan din sygdom bliver bedre.
Hvis din ferste behandling var vellykket, kan leegen ordinere et nyt behandlingsforleb, hvis
symptomerne vender tilbage.

Hvis du har taget for mange Alitretinoin Orifarm

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Alitretinoin Orifarm, end der star i
denne information eller mere end legen har foreskrevet, og du feler dig utilpas, eller hvis en anden
ved et uheld tager din medicin.

Hyvis du har glemt at tage Alitretinoin Orifarm

Hvis du glemmer en dosis, skal du tage den, sa snart du kan. Hvis det imidlertid nasten er tid til din
naeste dosis, s skal du springe den glemte dosis over og fortsatte din behandling som du plejer. Du
ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte kapsel.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Stop med at tage Alitretinoin Orifarm og kontakt strakt laegen, hvis du far disse symptomer:

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):
. Synslidelser, herunder sleret syn, synsforstyrrelser og uklar overflade pa gjet (nigennemsigtig
hornhinde, gra ster).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):
o Forhgjet tryk i hjernen (hovedpine, kvalme, opkastning, smerter bag gjnene og
synsforstyrrelser.)

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

o Havet og klgende udslat (neldefeber), hevelse omkring gjnene, i mund eller laeber
(angiogdem), som kan give &ndedraetsbesvar elle besvimelse grundet en allergisk reaktion
(anafylaksisk reaktion)

. Alvorlige mavesmerter, med eller uden blodig diarré, kvalme og opkastning.



Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter):

o Hovedpine

o Forhgjet niveau af fedt (triglycerider, kolesterol) i blodet, hvilket forer til en gget risiko for
aterosklerose (forsnavring af blodkarrene).

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter):

Oget antal blodplader, nedsat antal rede og hvide blodlegemer i blodprever
Nedsatte niveauer af skjoldbruskkirtelhormoner

Svimmelhed

Betendelse 1 gjnene (konjunktivitis) og omkring gjenlagene; torre og irriterede gjne
Vedvarende stgj i grerne (tinnitus)

Redmen

Haoijt blodtryk

Kvalme, opkastning, mundterhed

Kortvarigt forhgjede leverenzymer (blodprever)

Ter hud, iser i ansigtet, torre og betendte leber, redme i huden, klgende hududslaet, beteendt
hud og hartab

Led- og muskelsmerter, vedvarende treethed

. Hoje niveauer af muskelnedbrydende stoffer i dit blod, hvis du motionerer intenst.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):

. Usadvanlig knoglevekst, herunder en rygradslidelse, som kaldes ankyloserende spondylit.
° Sure opsted/halsbrand

o Hudklee, hudafskalning, udslat, ter hudeksem

) Naseblod.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):

o Betendelse i blodkarrene

. Neglelidelser

o Oget hudfelsomhed overfor sollys
o Harteksturaendringer.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

. Nedsat nattesyn

o Heavelse af haender, fodder og ankler.

Psykiske problemer

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):

o Depression eller relaterede lidelser. Tegn pa dette omfatter tristhed eller endret humer, angst,
fornemmelse af falelsesmaessigt ubehag.

o Forveerring af eksisterende depression

o Voldsom eller aggressiv adfaerd.

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter):

o Nogle personer har haft tanker eller folelser om at skade sig selv eller tage deres eget liv
(selvmordstanker), har forsagt at tage deres eget liv (selvmordsforseg) eller har taget deres
eget liv (selvmord). Disse personer ser méske ikke ud til at vaere deprimerede.

o Usadvanlig adfeerd

o Tegn pa psykose: tab af kontakt med virkeligheden, sdsom at here stemmer eller se ting, der
ikke er der.



Kontakt straks din lzege, hvis du far tegn pa nogen af disse psykiske problemer. Din lege kan
sige til dig, at du skal stoppe med at tage Alitretinoin Orifarm. Dette er muligvis ikke nok til at stoppe
virkningerne: Du kan fa brug for mere hjalp, og din leege kan serge for dette.

Bivirkninger fra leegemidler af samme type som Alitretinoin Orifarm
Disse bivirkninger er indtil videre ikke set for Alitretinoin Orifarm, men de kan ikke udelukkes. De er
meget sjeldne og kan forekomme hos farre end 1 ud af 10.000 personer:

. Sukkersyge. Overdreven tarst, hyppig trang til at tisse, blodpraver viser forhgjet blodsukker.
o Farveblindhed og farvesyn forvearres, intolerance over for kontaktlinser.
o Leddegigt, knogleforstyrrelser (forsinket vaekst, forandringer i knogletaethed), vaeksten kan

stoppe 1 knogler, som stadig vokser .

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Tag ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Alitretinoin Orifarm indeholder:
- Aktivt stof: alitretinoin. En kapsel indeholder 10 eller 30 mg alitretinoin.
- Qvrige indholdsstoffer:
Kapselindhold: Sojaolie, renset; sojaolie, delvist hydrogeneret; vegetabilsk olie,
hydrogeneret; glycerolmonostearat; triglycerider, middelkaedelengde;
a-Tocopherol, all-rac.

Kapselskal:

10 mg kapsel: Gelatine; glycerol; sorbitol; titandioxid (E 171); jernoxid, red (E 172);
jernoxid, gul (E 172); jernoxid, sort (E 172); vand.

30 mg kapsel: Gelatine; glycerol; sorbitol; titandioxid (E 171); jernoxid, gul (E 172);
vand.

Udseende og pakningsstoerrelser
10 mg: lysebrune, ovale, blade gelatinekapsler, ca. 10 mm lange og ca. 6 mm brede, indeholdende en gul
til orange, uigennemsigtig, viskes suspension.



30 mg: gule, ovale, blade gelatinekapsler, ca. 13 mm lange og ca. 8 mm brede, indeholdende en gul til
orange, uigennemsigtig, viskas suspension.

Blistre:
30, 40, 60, 90 eller 100 blede kapsler.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:
Danmark Alitretionin Orifarm

Sverige Alitretionin Orifarm
Norge Alitretionin Orifarm
Finland Alitretionin Orifarm

Denne indleegsseddel blev senest sendret 03/2020

Detaljerede og opdaterede oplysninger om dette produkt kan fis ved at scanne QR-koden pé
indleegssedlen med en smartphone. Samme oplysninger er ogsa tilgengelige pa folgende hjemmeside:
www.orifarm.com/em og www.laecgemiddelstyrelsen.dk.
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