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NEOTIGASON®

acitretina
10mg e 25 mg

APRESENTACOES
NEOTIGASON® (acitretina) ¢ apresentado na forma de cépsulas, contendo 10 mg ou 25 mg, embaladas em cartuchos
com 30 ou 100 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada céapsula de NEOTIGASON® 10 mg contém:

ACTETELITIA 11ttt evtieeeeeetietteete et et e ete e tteesbeesseessseeseeesseessseasseessaeassaesssessseenseeanseesseasseensseenseeassessseanseesnseensnesseesseennsennses 10 mg
(9063} TS 1L iaiale IR o DO U TUUPRRPR 1 cépsula

**celulose microcristalina, gelatina, glicose e ascorbato de sodio

Cada capsula de NEOTIGASON® 25 mg contém:
Y03 a (13 0T TSR PTPSRTTP 25 mg
10 (e 01 S 1Lkl R0 o TSRS PTRR 1 capsula

**celulose microcristalina, gelatina, glicose e ascorbato de s6dio

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NEOTIGASON® (acitretina) ¢ indicado para formas graves de psoriase (doenga da pele de origem genética), incluindo
psoriase eritrodérmica, psoriase pustular localizada ou generalizada.

NEOTIGASON® também ¢ indicado para distirbios graves de ceratinizagdo (processo de deposigdo da proteina
queratina nas células da epiderme mais proximas da superficie, que as torna impermedveis) como ictiose congénita
(doenga hereditaria em que a pele fica semelhante a escamas de peixe), pitiriase rubra pilar (doenca cronica da pele em
que se formam papulas, crostas e formacdo de pele grossa nas palmas e plantas dos pés), doenca de Darier (doenga
hereditéria de pele, de carater crénico, com areas descamativas e verrucosas), outros disturbios de ceratinizagao resistentes
a outras terapias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Estudos em humanos confirmaram que na psoriase € nas disceratoses, NEOTIGASON® (acitretina) proporciona a
normalizagdo da multiplicagdo e diferenciagdo (capacidade da célula em assumir caracteristicas especificas) celulares
assim como da ceratinizagdo (producdo da camada cornea que deixa a pele impermeavel) da pele, enquanto os efeitos
colaterais sdo, em geral, tolerdveis. O efeito do NEOTIGASON® ¢ sintomético; o mecanismo de acdo ¢ ainda
desconhecido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NEOTIGASON® (acitretina) é altamente teratogénico (causa ma formagdo em fetos) e ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas ou com possibilidade de gravidez. Portanto, € necessario utilizar medidas contraceptivas eficazes (para
evitar a gravidez) durante os 30 dias antecedentes, durante, e até 3 (trés) anos apos o término do tratamento.

BU_06



teva

Mulheres com potencial para engravidar, ou gravidas, ndo devem receber doacdes de sangue de pacientes que estiverem
em tratamento com NEOTIGASON®. Por isso, ¢ proibido doar sangue durante e até 3 (trés) anos apds o término do
tratamento com NEOTIGASON®.

NEOTIGASON" ¢ contraindicado nos casos de insuficiéncia hepatica e/ou renal graves (problemas graves no figado e
rins) e em pacientes com valores de lipidios sanguineos (colesterol e triglicérides) excessivamente elevados.

Como tanto o NEOTIGASON® quanto as tetraciclinas (classe de antibidtico) podem aumentar a pressdo intracraniana
(pressdo dentro do cranio), sua administragdo concomitante é contraindicada.

Um risco aumentado de hepatite tem sido reportado, como resultado do uso combinado de acitretina com metotrexato e
etretinato. Acombina¢ido de metotrexato (medicamento utilizado no tratamento de cincer) ¢ NEOTIGASON® ¢
contraindicada.

A administra¢do concomitante de NEOTIGASON® e vitamina A ou outros retinoides (derivados quimicos da vitamina
A) ¢ contraindicada devido ao risco de hipervitaminose A.

NEOTIGASON® ¢ contraindicado em casos de hipersensibilidade (alergia) ao medicamento ou a outros retinoides.
Gestacdo e amamentacio

Este medicamento é contraindicado para uso por gestantes e mulheres que estejam amamentando.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

NEOTIGASON® (acitretina) ndo deve ser dado a outras pessoas para as quais ele ndo foi prescrito. NEOTIGASON®
somente deve ser prescrito por médicos com experiéncia no uso sistémico de retinoides e que entendam o risco de
teratogenicidade (ma formagao do feto) associado a terapia com acitretina.

Todas as informacgdes sobre o risco de teratogenicidade e a utilizagdo de métodos contraceptivos devem ser fornecidas
pelo médico a todos os pacientes, sejam do sexo feminino ou masculino. Em caso de suspeita de gravidez, procure seu
médico.

NEOTIGASON® ¢ altamente teratogénico e portanto, contraindicado ndo s6 em mulheres gravidas, mas também
em mulheres com potencial de engravidar durante e até trés anos apés o tratamento. O risco de dar a luz uma
crianca com ma deformacio é excepcionalmente alto se a acitretina for tomada antes ou durante a gravidez, nio
importa por quanto tempo ou em qual dosagem, E necessario empregar contraceptivos eficazes 30 dias antes,
durante, e até trés anos apos o término do tratamento.

NEOTIGASON® é contraindicado a mulheres com potencial de engravidar a menos que a paciente do sexo
feminino satisfaca todas as seguintes condicoes:

- apresente grave distirbio de ceratinizacio resistente as terapéuticas convencionais;

- seja confiavel na compreensdo e cumprimento das instrucées;

- seja capaz de adotar as medidas estabelecidas para evitar a gravidez de forma confidvel e sem falhas.

- é absolutamente essencial que toda mulher com potencial para engravidar e que necessite de tratamento com
NEOTIGASON® adote uma contracepcio eficaz (preferencialmente dois métodos complementares) sem
interrupc¢ao nos 30 dias antecedentes, durante, e até 3 anos apés o término do tratamento. A paciente deve ser
orientada a entrar em contato com um médico imediatamente se houver suspeita de gravidez;

- o tratamento nao deve comecar antes do segundo ou terceiro dia do periodo menstrual seguinte;

- no inicio do tratamento, deve ser realizado um teste de gravidez (com sensibilidade minima de 25 mIU/mL)
garantindo um resultado negativo até 3 dias antes da administracio da primeira dose. Durante o tratamento,
recomenda-se a repeticio mensal do teste de gravidez. Um teste negativo de ndo mais que 3 dias de antecedéncia é
obrigatorio antes que a prescricio seja feita nestas consultas. Apés o término do tratamento, testes de gravidez
devem ser feitos em intervalos de 1 a 3 meses por um periodo de 3 anos apos a ltima dose;

Antes de se iniciar o tratamento, a paciente precisa ser informada por seu médico, verbalmente e por escrito, sobre

as precaucdes a serem adotadas, o risco de ocorrer ma formacéo fetal grave e as possiveis consequéncias caso
ocorra gravidez durante o tratamento com NEOTIGASON®, ou nos trés anos apés a interrup¢io do tratamento.

BU_06



teva

As mesmas medidas contraceptivas eficazes e sem interrup¢io devem ser tomadas todas as vezes que o tratamento
for repetido, independentemente do intervalo entre os tratamentos, e devem ser mantidas durante os 3 anos
seguintes.

Se a paciente engravidar durante o tratamento com NEOTIGASON® ou até 3 anos apés o seu término, apesar de
todas as precaucdes, ha um grande risco de ma formacao fetal grave (defeitos de cranio ou face; ma formacdes
cardiacas, vasculares e neurolégicas; defeitos esqueléticos e do timo) e a incidéncia de abortos espontineos é maior.
Este risco aumenta especialmente durante e apos dois meses do tratamento com NEOTIGASON®. Durante até 3
anos apo6s a descontinuacio de NEOTIGASON®, o risco ¢ mais baixo (particularmente em mulheres que nio
tenham consumido alcool), mas ndo completamente excluido (pela possivel formacéao de etretinato).

A paciente ndo deve consumir alcool (em bebidas, alimenta¢cao ou medicamentos) durante o tratamento e por 2
meses apos o tratamento.

Para mais informagdes sobre prevencio a gravidez e exposi¢iio fetal durante e apés o uso de NEOTIGASON®,
acesse o link https://bit.ly/3IFyMs0 ou QR code ao final da bula.

O método contraceptivo primario ¢ um contraceptivo hormonal (pilula anticoncepcional) combinado (que contenha
estrogeno e progesterona) ou um dispositivo intrauterino (DIU). Recomenda-se o uso associado de um preservativo
(camisinha) ou diafragma. Medicamentos com microdoses de progesterona (minipilulas) podem ser um método
inadequado de contracep¢io durante o tratamento com NEOTIGASON® devido as indicagdes de possiveis interferéncias
com seu efeito contraceptivo.

Para pacientes do sexo masculino em tratamento com NEOTIGASON®, dados disponiveis de exposi¢io materna ao
sémen e a fluido seminal indicaram que o risco de efeitos teratogénicos, se existir, ¢ minimo.

H4 evidéncias clinicas de que o uso concomitante de 4lcool durante o tratamento com NEOTIGASON® potencializa a
formagdo de etretinato, agente altamente teratogénico e que tem uma meia-vida mais longa (aproximadamente 120 dias)
do que NEOTIGASON®. Fica, portanto, proibida a ingestdo de alcool (em bebidas, alimenta¢io ou medicamentos)
durante e até dois meses apds o término da terapia com acitretina.

A funcio do figado deve ser examinada antes do tratamento com NEOTIGASON®, a cada uma ou duas semanas durante
os dois primeiros meses do tratamento e subsequentemente a cada trés meses. Caso sejam obtidos resultados anormais,
devem ser instituidas avaliagdes semanais. Se a fungdo do figado ndo retornar ao normal ou piorar, NEOTIGASON®
devera ser suspenso. Nesses casos, recomenda-se continuar monitorando durante, pelo menos, trés meses.

Os triglicérides e colesterol séricos (valores em jejum) devem ser monitorados antes do tratamento, um més apos o inicio
¢ a cada trés meses durante o tratamento, principalmente em pacientes de alto risco (disturbios do metabolismo lipidico,
diabetes mellitus, obesidade, alcoolismo) e durante tratamentos prolongados. O tratamento com acitretina deve ser
interrompido em caso de niveis descontrolados de hipertrigliceridemia ou se ocorrerem sintomas de pancreatite

Em pacientes de alto risco (com diabetes, alcoolismo, obesidade, fatores de risco cardiovasculares ou desordem de
metabolismo lipidico) sob tratamento com NEOTIGASON®, & necessario monitoramento mais frequente dos valores de
lipideos e/ou de glicose no sangue e outros indicadores de risco cardiovascular, como por exemplo, pressdo arterial. Em
diabéticos, os retinoides podem melhorar ou piorar a tolerancia a glicose. A glicemia (quantidade de agucar no sangue)
deve, portanto, ser verificada mais frequentemente no estagio inicial do tratamento. Para todos os pacientes de alto risco
nos quais os indicadores de risco cardiovascular ndo retornarem ao normal ou piorarem, deve ser considerada redugdo da
dose ou descontinua¢io de NEOTIGASON®.
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Casos raros de hipertensdo intracraniana benigna (elevacdo da pressdo dentro da cabeca, que pode resultar em dor de
cabeca, vOmitos e até alteracdes da consciéncia em casos mais graves) foram relatados. Pacientes com dor de cabeca
intensa, nauseas, vomitos e alteracdes visuais devem descontinuar o tratamento com NEOTIGASON® imediatamente e
procurar avaliagdo médica e cuidados neuroldgicos.

Adultos, especialmente idosos, em tratamento prolongado com NEOTIGASON® devem ser examinados periodicamente
devido a possibilidade de anormalidades osseas. Se tais anormalidades ocorrerem, a continuagio do tratamento deve ser
discutida com o paciente avaliando-se os riscos e beneficios.

Os efeitos da luz UV sdo potencializados pela terapia com retinoide (classe de medicamento 4 qual NEOTIGASON®
pertence). Portanto, os pacientes devem evitar excessiva exposi¢do a luz solar e o uso ndo supervisionado de
bronzeamento artificial. Caso necessario, deve ser utilizado filtro solar com alto fator de protecdo (pelo menos FPS 15).

O tratamento com altas doses de retinoides pode causar alteragdes de humor incluindo irritabilidade, agressividade e
depressao.

Depressao, depressdo agravada, ansiedade e alteragdes do humor t€m sido reportados em pacientes tratados com retinoides
sistémicos, incluindo acitretina. Cuidados especiais devem ser tomados em pacientes com historico de depressao. Os
pacientes devem ser monitorados quanto a sinais de depressdo e encaminhados para tratamento adequado, se necessario.
Alertas para familia ou amigos podem ser Tteis para detectar deterioragdo da satide mental.

No tratamento simultaneo com a fenitoina (medicamento usado no controle/tratamento de epilepsia - crises de
convulsdes), deve-se lembrar que NEOTIGASON® reduz parcialmente a ligagdo proteica da fenitoina. As consequéncias
desta interagdo ainda ndo sdo conhecidas.

Interacdes adicionais entre acitretina e outras substancias como digoxina (medicamento usado para aumentar a forga do
batimento cardiaco) e cimetidina (medicamento usado para alteragdes do estdmago) ndo foram observadas até o momento.
Investigagdes sobre o efeito da acitretina na ligagao proteica de anticoagulantes do tipo cumarinicos (varfarina) revelaram
ndo haver interacao.

Deve ser enfatizado que, até o momento, ndo sdo conhecidas ainda todas as consequéncias da administracdo de
NEOTIGASON® em longo prazo.

- Casos muito raros de Sindrome do Extravasamento Capilar / sindrome do 4cido retindico foram relatados na experiéncia
pos-comercializagdo mundial.

- Casos muito raros de dermatite esfoliativa foram relatados na experiéncia mundial pos-comercializagao.

Idosos
Nao héa recomendagdes especificas em fungdo da idade do paciente adulto.

Criancas

Devido aos efeitos secundarios graves que podem ocorrer com a administragio prolongada do NEOTIGASON®, os riscos
e beneficios devem ser cuidadosamente avaliados. NEOTIGASON® deve ser utilizado apenas quando todas as
alternativas terapéuticas forem inadequadas. Ocasionalmente foram reportados casos de alteragdes 0sseas em criangas,
incluindo fechamento prematuro da epifise (impossibilita o crescimento do osso antes da idade adequada), hiperostose
esquelética e calcificacdo extra-esqueléticas (depositos exagerados de célcio nos ossos ou em outros locais) apods
tratamento prolongado com etretinato. Estes efeitos podem ser esperados com acitretina; portanto, os parametros de
crescimento e desenvolvimento dsseos em criangas devem ser cuidadosamente monitorados.
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Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Redugio da visdo noturna durante o tratamento com NEOTIGASON® tem sido relatada. Pacientes que apresentarem
diminuigdo da visdo noturna devem avisar ao seu médico. Nesses casos, deve-se ter cuidado ao dirigir ou operar maquinas
a noite. Problemas visuais devem ser monitorados cuidadosamente.

Descarte de medicamentos nao utilizados e/ou com data de validade vencida
O descarte de medicamentos no meio ambiente deve ser minimizado. Os medicamentos ndo devem ser descartados no
esgoto e o descarte em lixo doméstico deve ser evitado. Utilize o sistema de coleta local estabelecido, se disponivel.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Até 0o momento nio ha informacoes de que acitretina possa causar doping.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
NEOTIGASON® (acitretina) deve ser armazenado em temperaturas abaixo de 25°C e protegido da umidade.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

NEOTIGASON® 10 mg apresenta cdpsulas de cor branca opaca e tampa marrom, contendo p6 levemente amarelado
com particulas brancas.

NEOTIGASON® 25 mg apresenta cépsulas de cor amarela opaca e tampa marrom, contendo pd levemente amarelado
com particulas brancas.

NEOTIGASON ©® ndo possui caracteristicas organolépticas marcantes que permitam sua diferenciagdo em relagdo a
outras capsulas.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Devido as diferencas na absorc¢do e na velocidade do metabolismo da acitretina, a dose deve ser ajustada individualmente.
As capsulas devem ser tomadas de preferéncia uma vez ao dia, com alimentos ou com um pouco de leite. O esquema
posologico abaixo serve como referéncia:

Adultos

A dose inicial diaria de 25 mg (1 capsula de 25 mg) ou 30 mg (3 capsulas de 10 mg) durante 2 a 4 semanas pode produzir
resultados satisfatorios.

A dose de manutencdo devera ser estabelecida em funcdo da eficécia clinica e tolerabilidade. Em geral, os melhores
resultados sdo obtidos com doses diarias de 25 a 50 mg tomadas durante seis a oito semanas adicionais. Em alguns casos,
pode ser necessario aumentar a dose até o maximo de 75 mg/dia (3 capsulas de 25 mg).

O tratamento pode ser interrompido naqueles pacientes com psoriase cujas lesdes regrediram suficientemente. As
recidivas (recaidas) devem ser tratadas como descrito acima.
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Nos distirbios de ceratinizacdo, geralmente ¢ necessaria a terapia de manutengdo, com a menor dose possivel. Esta podera
ser menor que 20 mg/dia, ndo devendo ultrapassar 50 mg/dia.

Criancas

A dose deve ser estabelecida de acordo com o peso do paciente. A dose diaria ¢ de aproximadamente 0,5 mg/kg. Em
alguns casos, doses mais altas (até 1 mg/kg/dia) podem ser necessarias durante periodo limitado, até a dose maxima de
35 mg/dia. A dose de manuteng@o deve ser a mais baixa possivel, devido aos eventuais efeitos secundarios em longo
prazo.

Tratamento combinado

Quando NEOTIGASON® ¢ usado em associagdo com outros tipos de tratamentos, pode ser possivel reduzir a dose de
NEOTIGASON®, dependendo da resposta individual do paciente. Tratamentos topicos habituais geralmente podem ser
continuados e ndo interferem com 0 NEOTIGASON®.

Siga a orientac¢iio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar alguma dose de NEOTIGASON® (acitretina), tome assim que vocé se lembrar. Entretanto, se
ja estiver proximo da préxima dose, ndo tome a dose perdida. Nao tome dose dobrada (duas doses ao mesmo tempo) para
substituir a dose perdida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Em muitos pacientes tratados com NEOTIGASON® (acitretina), foram observados efeitos colaterais que geralmente
desaparecem com a redugdo da dose ou interrupgdo do tratamento. As vezes, no inicio do tratamento, observa-se piora
dos sintomas da doenga.

Os efeitos indesejaveis mais frequentemente observados sdo os sintomas de hipervitaminose A, por exemplo,
ressecamento dos labios, que pode ser aliviado aplicando-se uma pomada gordurosa.

As reagdes adversas relatadas para NEOTIGASON® estio listadas a seguir, por classe de sistemas de 6rgaos e frequéncia:

Infestacoes e infeccdes
- Reagdo com frequéncia desconhecida: vulvo-vaginite pelo fungo Candida albicans; corrimento vaginal;

Distiirbios do sistema imunologico
- Reacdo com frequéncia desconhecida: Hipersensibilidade do Tipo I

Disturbios do sistema nervoso

- Reagdes comuns (ocorrem entre 1 a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega;

- Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura;

- Reagoes raras (ocorrem entre 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): neuropatia periférica
(formigamentos, dorméncia ou dor em pernas ou bragos);

- Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipertensdo
intracraniana benigna (aumento da pressdo dentro da cabega).

Distarbios oculares
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- Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): ressecamento e
inflamagdo de membranas mucosas (como olhos secos e conjuntivite) podendo ocasionar intolerancia ao uso de lentes de
contato;

- Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): visdo turva;

- Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): visdo noturna
reduzida, ceratite ulcerativa (inflamagao dos olhos com formagao de tulceras);

- Reagdo com frequéncia desconhecida: vermelhidado dos olhos’

Distiirbios do ouvido e labirinto
- Reagdes com frequéncia desconhecida: alteragdo da audi¢ao, zumbido;

Distiirbios vasculares

- Reagdo com frequéncia desconhecida: rubor, Sindrome do Extravasamento Capilar (condi¢do causada pelo aumento da
permeabilidade dos vasos sanguineos, resultando em pressao baixa e aumento da concentragdo hematdcrito) e Sindrome
do Acido Retinoico (decorrente de uso de um derivado de retinoide, podendo levar a febre, ganho de peso, edema
generalizado, insuficiéncia respiratoria aguda, derrame pleural e/ou pericardico, pressdo baixa e insuficiéncia renal).

Distiirbios respiratorios, toracicos e mediastinais

- Reag¢des muito comuns (ocorrem em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): ressecamento e
inflamag@o de mucosas (como sangramento nasal, rinite);

- Reagdo com frequéncia desconhecida: disfonia (alteragdo da voz)

Disturbios gastrointestinais

- Reagdes muito comuns (ocorrem em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): boca seca, sede;

- Reagdes comuns (ocorrem entre 1 a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): estomatite (inflamacdo da
mucosa da boca), disturbios gastrointestinais (como dor abdominal, diarreia, nduseas, vomitos);

- Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): gengivite;

- Reagdes com frequéncia desconhecida: disgeusia (alteragdo do paladar), hemorragia do reto (porgao final do intestino).

Distiarbios hepatobiliares

- Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hepatite;

- Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): ictericia (pele e
mucosas ficam amareladas devido ao acumulo da bilirrubina)

Distiarbios de pele e tecidos subcutineos

- Reagdes muito comuns (ocorrem em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): queilite (inflamacao
nos labios), coceira, queda de cabelo, descamagdo em todo o corpo, particularmente da palma das maos e planta dos pés;
- Reagdes comuns (ocorrem entre 1 a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): adelgagamento da pele, pele
pegajosa, dermatite (inflamacdo de pele), textura anormal do cabelo, unhas quebradicas, paroniquia (lesdes perto das
unhas), eritema (pele avermelhada);

- Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ragades (fissuras nos cantos
da boca), erupgdo bolhosa, reagdo de hipersensibilidade a luz;

- Reagdes com frequéncia desconhecida: granuloma piogénico (pequenas tumoragdes benignas de pele), madarose (perda
de cilios e/ou da sobrancelha), angioedema (inchaco de camadas mais profundas da pele), urticaria, afinamento da pele,
desmatite esfoliativa (doenga inflamatoria cutanea caracterizada por vermelhiddo e descamagao)

Distirbios musculoesqueléticos e de tecidos conectivos

- Reacdes comuns (ocorrem entre 1 a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): artralgia (dores articulares),
mialgia (dor muscular);

- Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor 6ssea, exostose
(aumento de tecido 6Osseo). O tratamento de manutengdo pode resultar em progressdo de hiperostose espinhal
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(popularmente, “bico de papagaio™) pré-existente, aparecimento de novas lesdes hiperostéticas e calcificagdes extra-
esqueléticas, como tem sido observado no tratamento prolongado com medicamentos derivados de retindide, utilizados
por via oral;

Disturbios gerais e condicdes no local de administracio
- Reagdes comuns (ocorrem entre 1 a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): edema periférico (inchago nas
extremidades);

Investigacoes

- Reagdes muito comuns (ocorrem em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): resultados anormais
de testes da fungdo do figado (elevagdes transitorias e reversiveis das transaminases ¢ fosfatase alcalina, enzimas
produzidas no figado e que sdo dosadas no sangue, para avaliar possiveis lesdes desse 6rgdo); durante o tratamento
prolongado e com altas doses de NEOTIGASON®, ocorreram elevagdes reversiveis (ndo permanentes) de triglicérides e
colesterol séricos, especialmente em pacientes de alto risco (disturbios do metabolismo lipidico, diabetes mellitus,
obesidade, alcoolismo). O risco de aterogénese (formagdo de ateromas, placas de gordura nas artérias, relacionadas a
diversos problemas, como infarto do miocardio e acidente vascular cerebral) ndo pode ser excluido caso essas condi¢des
persistam.

Populacio pediatrica

Hé relatos ocasionais de alteragdes Osseas em criangas, incluindo fechamento prematuro da epifise, hiperostose
esquelética e calcificacdo extra 6ssea apoOs tratamento prolongado com etretinato, esses efeitos podem ser esperados com
NEOTIGASON®. Em criangas, os pardmetros de crescimento e desenvolvimento dsseo devem ser monitorados de perto.

Outras populacoes especiais
Diabéticos
Os retinoides podem melhorar ou piorar a tolerancia a glicose.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando
em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC)

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em casos de superdose aguda, NEOTIGASON® (acitretina) deve ser interrompido imediatamente. Sintomas de
superdose sdo idénticos aos da hipervitaminose A, isto ¢, cefaleia (dor de cabega), vertigem, nauseas ou vOmitos,
sonoléncia, irritabilidade e coceira. Tratamento especifico ndo é necessario devido a baixa toxicidade aguda do
medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.5573.0046
Farm. Resp.: Fernanda de Carvalho Ferreira Mandfredini — CRF-SP n° 61.972
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Fabricado por:
Cenexi Osny,
Osny - Franca.

Importado por:

Teva Farmacéutica Ltda.

Av. Guido Caloi, 1935 - Prédio B - 1° Andar
Sao Paulo - SP

CNPJ n® 05.333.542/0001-08

Atendimento ao Consumidor:

SAC Teva 0800-777-8382
www.tevabrasil.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA.

Atencao: Risco para mulheres gravidas, causa graves defeitos na face, nas orelhas, no coracfo e o sistema
nervoso do feto.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 28/07/2023.

2 A
L6

Materiais educativos do Plano de Minimizagdo de Risco de Neotigason® para pacientes:

QR Code Paciente

https://bit.ly/31FyMs0
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Histérico de Alteragdo para a Bula

Anexo B

Dados da submissao eletrénica Dados da peticao / notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° Assunto Data do N° expediente Assunto Data da Itens de Versoes Apresentagoes relacionadas
expediente expediente expediente aprovagao bula (VP/VPS)
u
29/11/2018 | 11257191 Incluséo - - - - - VP /VPS | Cépsulas de 10mg ou 25mg,
8-6 Inicial de embalagens com 30 ou 100
Texto de capsulas
Bula - RDC
60/12
06/06/2019 | 0504339/1 | Notificagdo | 12/03/2019 | 0219352/19-3 | RDC 73/16 — | 04/04/2019 Dizeres Legais VP /VPS | Capsulas de 10mg ou 25mg,
NOVO -
9-5 de Substituicao embalagens com 30 ou 100
alteracao de local de capsulas
de texto de embalagem
primaria/secun
bula — daria do
RDC 60/12 medicamento
23/11/2021 | 4131174/2 | Notificacdo | 13/01/2020 | 0115678/20-1 RDC 73/16 — | 10/08/2020 Dizeres Legais VP /VPS | Capsulas de 10mg ou 25mg,
NOVO -
0-4 de Substituicao embalagens com 30 ou 100
alteracao de local de capsulas
de texto de fabrlgagao de
medicamento
bula - de liberagao
RDC 60/12 convencional
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao / notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

ESTE MEDICAMENTO
8.QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

VPS
4. CONTRAINDICAOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

Data do N° Assunto Data do N° expediente Assunto Data da Itens de Versoes Apresentagoes relacionadas
expediente expediente expediente aprovagao bula (VPIVPS)
12/04/2021 | 139932421 | Notificagdo - - - - 9. REACOES VP /VPS | Capsulas de 10mg ou 25mg,
1 de ADVERSAS embalagens com 30 ou 100
alteracao céapsulas
de texto de
bula —
RDC 60/12
19/08/2022 | 457757622 | Notificagao - - - - VP VP /VPS | Cépsulas de 10mg ou 25mg,
8 de 4. 0 QUE DEVO embalagens com 30 ou 100
alteracao SABER ANTES DE céapsulas
de texto de USAR ESTE
MEDICAMENTO
bula - 5. ONDE, COMO E
RDC 60/12 POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao / notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

RDC 60/12

Data do N° Assunto Data do N° expediente Assunto Data da Itens de Versoes Apresentagoes relacionadas
expediente expediente expediente aprovagao bula (VPIVPS)

9. REAGCOES

ADVERSAS
28/07/2023 - Notificagao - - - - Il — Dizeres Legais VP /VPS | Capsulas de 10mg ou 25mg,
de embalagens com 30 ou 100

alteracao céapsulas
de texto de
bula —
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