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Acitretin (Neotigason): nopietns teratogenitates risks un risks, kas saistits ar
vienlaicigu alkohola lietoSanu un asinu ziedoSanu.

God. veselibas apriipes specialist,

Kompanija Teva vélas Jis informét par sekojoSo:

Kopsavilkums

e Sievietém, kas acitretina terapijas laika ir palikusas stavokli, ka ar1 3 gadus p&c
terapijas beigam, pastav augsts smagu patologiju risks vél nedzimuSam bérnam.

e Acitretina un alkohola vienlaiciga lietoSana tiek saistita ar etretinata veidoSanos, kas ir
augsti teratogéna viela. Sievietes reproduktiva vecuma arstéSanas laika ar acitretinu un
2 méne$us péc terapijas beigam nedrikst lietot alkoholu (dzérienos, €dienos vai zal€s).

e Sievietes reproduktiva vecuma nedrikst sanemt asinis no pacientiem, kas tiek arstéti ar
acitretinu, tadé] pacientiem, kas tiek arstéti ar acitretinu, ka ar1 3 gadus péc terapijas
beigam, kliiSana par asins donoriem ir aizliegta.

Sis vastules izplati$ana ir saskanota ar Latvijas Republikas Zalu valsts agentiiru (ZVA).

Stkaka informacija par droSuma jaut@jumiem un ieteikumi

Acitretins ir augsti teratogéna viela. Ta lietoSana ir kontrindicéta sievietém, kas var palikt stavoklt
terapijas laika un 3 gadus péc terapijas partraukSanas. Risks dzemdgét bérnu ar patologijam (pieméram, ar
galvaskausa un sejas bojajumiem, sirds un asinsvadu vai CNS patologijam, skeleta un aizkrits dziedzera
bojajumiem) ir Joti augsts, lietojot acitretinu pirms gritniecibas vai tas laika, neatkarigi no lietoSanas
ilguma un devas. Sievietes reproduktivaja vecuma drikst lietot acitretinu vienigi tad, ja tiek lietota drosa
kontracepcijas metode 4 nedélas pirms arstésanas uzsak$anas un 3 gadus pec arstéSanas partraukSanas, un
tikai taja gadijuma, ja vinam ir novérojami smagi keratinizacijas trauc&jumi, kas nepaklaujas citiem
terapijas veidiem. Lai izvairitos no potencialas acitretina ietekmes uz griitnieci, pacientiem, kas tiek
arstéti ar acitretinu un 3 gadus péc terapijas partrauksanas, ir aizliegts kltt par asins donoriem.

Kliiskie pieradijumi liecina, ka, lietojot acitretinu kopa ar alkoholu, var veidoties etretinats. Etretinats ir
augsti teratogéna viela, kurai piemit ilgaks eliminacijas periods (apméram 120 dienas) ka acitretinam.
Sievietes reproduktivaja vecuma arsté$anas laika ar acitretinu un 2 méneSus péc terapijas beigam nedrikst
lietot alkoholu.

Stkaka informacija



Acitretins ir paredzéts sekojoSu stavoklu arstéSanai:
e Smagas psoriazes formas, taja skaita:
- eritodermiska psoriaze;
- lokala vai generaliz&ta pustulara psoriaze.
e Smagi keratinizacijas traucgjumi, pieméram:
- iedzimta ihtioze;
pityriasis rubra pilaris;
- Darjé slimiba;
- citi keratinizacijas traucgjumi, kas nepaklaujas citiem terapijas veidiem.
Sikaku informaciju iesp&jams apskatit zalu Neotigason aktualaja zalu apraksta ZVA majas lapa
WWW.zva.gov.lv

Griitniecibas nepielauSanas programma

Kompanija Teva informg, ka zalem Neotigason ir izveidota un Za]u valsts agentiira saskanota
Griitniecibas nepielausanas programma (GNP). Ta drizuma tiks izplatita dermatologiem (specialisti, kuri
drikst §Ts zales izrakstit), farmaceitiem un pacientiem (pacientam visu informaciju sniedz specialists, kur§
zales izraksta).

Lai nodroginatu GNP nosacTjumus, arstiem, kas drikst izrakstit acitretinu, un farmaceitiem ir jaievéro

GNP noteiktas prasibas, tostarp:

e Pirms arsté$anas uzsakSanas ar acitretinu, arstam kopa ar pacientu jaaizpilda ,,Inform&tas piekriSanas
dokuments sievietém” vai ,, Informétas piekriSanas dokuments virieSiem”, un tas japaraksta
pacientam/ei un arstéjosajam arstam. Dokuments jaaizpilda 1 eksemplara, un tas tiek pievienots
attieciga pacienta dokumentacijai.

e Arstiem un farmaceitiem jaievéro izplatiSanas kontroles prasibas:

o Acitretinu drikst izrakstit tikai arsts ar pieredzi sistémisko retinoidu lietoSana.
o Acitretinu izraksta uz Tpasas receptes.

Acitretina receptes deriguma termins bis ierobeZots 1idz 7 dienam, un izsniedzamo zalu daudzums

paredzgts ne vairak ka 30 dienam. So zalu izplati§anas ierobeZojumi tiks noteikti veicot grozijumus 2005.

gada 08.03. MK noteikumos Nr. 175. “Recep$u veidlapu izgatavoSanas un uzglabasanas, ka ar1

recepSu izrakstiSanas un uzglabasanas noteikumi”.

ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iespg&jamam zalu blakném Zalu valsts agenttirai (ZVA), sttot
zinojumu (veidlapa ”Zinojums par zilu blakusparadibam™) pa faksu: +371 67078428 vai pa pastu, adrese:
Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nositit arT elektroniski ZVA majaslapa
www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepiecieSsamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: +371
67078438.

Uznéemuma kontaktinformacija

Lai sanemtu papildu informaciju, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka vietgjo
parstavniecibu:

Sicor Biotech UAB Latvijas filiale



Tel.:+371 67323666
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