Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Toctino 10 mg kapselit, pehmeé
Toctino 30 mg kapselit, pehmeé

alitretinoiini

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kéyttédn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. T&méa
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Toctino on ja mihin sitd kaytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Toctino-kapseleita
Miten Toctino-kapseleita otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Toctino-kapseleiden sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

g wdE

1. Mita Toctino on ja mihin sitd kaytetaan

Toctino-kapseleiden vaikuttava aine on alitretinoiini. Se kuuluu ladkeryhmaan nimelté retinoidit, jotka

ovat sukua A-vitamiinille. Toctino-kapseleita on kahta vahvuutta: 10 mg tai 30 mg alitretinoiinia.

Toctino-kapseleita kdytetdan aikuisten vaikean kroonisen kasi-ihottuman hoitoon, joka ei ole
parantunut muilla paikallisilla hoidoilla, steroidit mukaan luettuina. Toctino-hoito on annettava
ihotautiladkarin valvonnassa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Toctino-kapseleita

Alé ota Toctino-kapseleita

e jos olet raskaana tai jos voit tulla raskaaksi etka kayta tehokasta ehkaisymenetelmaéa (ks. alla
”Raskaus ja imetys”)

jos imetéat

jos sinulla on maksasairaus

jos sinulla on vaikea munuaissairaus

jos sinulla on korkeat veren rasva-arvot (kuten korkea kolesteroli tai kohonneet triglyseridit)

jos sinulla on hoitamaton kilpirauhassairaus

jos sinulla on erittain korkeat A-vitamiiniarvot kehossasi (A-hypervitaminoosi)

jos olet allerginen alitretinoiinille, muille retinoideille (kuten isotretinoiinille), maapahkinélle tai
soijalle tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

e jos otat tetrasykliinia (erés antibiootti).

=>» Jos jokin ndistd koskee sinua, ota uudelleen yhteytta laakariisi.

Et saa ottaa Toctino-kapseleita.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele 1aékérin kanssa ennen kuin otat Toctino-kapseleita:

o jos sinulla on joskus ollut mielenterveysongelmia, kuten masennus, itsemurhakayttdytyminen
tai psykoosi, tai jos kaytat ladakkeitd néihin tiloihin.

o jos sinulla on munuaissairaus, Toctinoa ei suositella potilaille, joilla on keskivaikea
munuaissairaus. Jos sinulla on munuaissairaus, varmista ladkariltasi, ettd Toctino sopii sinulle.

o jos sinulla on korkeat veren rasva-arvot, saatat tarvita verikokeita useammin. Toctino
suurentaa usein veren rasva-arvoja, kuten kolesterolia tai triglyserideja. Jos veren rasva-arvosi
pysyvét korkeina, ladkarisi saattaa pienentaa annostasi tai lopettaa Toctino-kapseleiden kayton.

o jos sinulla on korkea veren sokeripitoisuus (diabetes), saatat tarvita veren sokeriarvojen
tarkastusta useammin. L&akarisi saattaa aloittaa Toctinon pienemmaélla annoksella.

o jos sinulla on ollut kilpirauhassairaus. Toctino saattaa alentaa kilpirauhashormonitasoja. Jos
kilpirauhashormonitasosi on alhainen, 1a&kérisi saattaa maéaraté sinulle korvaushoidon.

Ota huomioon seuraavat asiat hoidon aikana:

o Jos sinulla on ndkdongelmia, kerro siitéa valittomasti 1aakarillesi. Toctino-hoito voidaan
joutua lopettamaan, ja ndk6asi voidaan joutua seuraamaan.

o Jos saat jatkuvan paansaryn, karsit pahoinvoinnista tai oksentelusta sek& hdmértyneesté
naostd, ndma saattavat olla merkkeja hyvanlaatuisesta kallonsisaisesta hypertensiosta.

Lopeta heti kapselien kaytto ja ota yhteys ladkariisi mahdollisimman pian.

o Jos sinulle ilmaantuu mielenterveysongelmia kuten masennusta, itsemurha-ajatuksia tai
psykoosi, lopeta kapseleiden ottaminen heti ja ota yhteys ladkariisi niin pian kuin mahdollista.

o Jos sinulla on verista ripulia, lopeta heti kapselien kaytto ja ota yhteys la&kériisi
mahdollisimman pian.

o Minimoi altistumista auringonvalolle ja valta solariumia. Ihosi voi herkistyd auringonvalolle.
Ennen kuin menet ulos, kdyta auringonsuojatuotetta, jossa on korkea suojakerroin (vahintaan
suojakerroin 15). Jos ihosi ja huulesi kuivuvat hoidon aikana, kéyt4 kosteusvoidetta tai -
emulsiota ja huulirasvaa.

o Vahenna voimakasta fyysista harjoittelua: alitretinoiini voi aiheuttaa lihas- ja nivelkipuja.

o Jos silmasi kuivuvat, voit helpottaa kuivasilmaisyytta kayttdmalla silmavoidetta tai
keinokyyneleita. Jos kaytat piilolinssejd, voit joutua kdyttamaan silméalaseja alitretinoiinihoidon
aikana. Kuivasilmaisyys ja nakdéongelmat palautuvat yleensé normaaleiksi hoidon loputtua.

o Toctino-kapselit voivat nostaa maksaentsyymiarvoja. Laakarisi teetattd verikokeita hoidon
aikana ndiden arvojen tarkistamiseksi. Jos arvot ovat korkeat, l4&karisi voi pienentad annostasi
tai lopettaa Toctino-ladkityksen kokonaan.

Lapset ja nuoret
Toctino-kapseleita ei suositella alle 18-vuotiaille. Ei tiedetd, miten hyvin kapselit vaikuttavat tdssa
ikaryhmassa.

Muut laakevalmisteet ja Toctino
Al& ota muita retinoideja sisaltavia ladkevalmisteita (esim. isoretinoiini), A-vitamiinilisia tai
tetrasykliineja (erds antibiootti), kun otat Toctino-kapseleita. Nama lisadvat haittavaikutusriskia.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle:

o jos kaytat amiodaronia (l48keaine, joka auttaa séatelemaén syddmen sykettd). Amiodaronia ei
suositella otettavaksi yhdessé Toctinon kanssa.

o jos kaytat ketokonatsolia, flukonatsolia, mikonatsolia (infektion hoitoon kéytettyja
ladkeaineita). Ladkarisi voi paattada pienentad Toctino-annostasi.

o jos kaytat simvastatiinia (kolesterolin alentamiseen kaytetty laékeaine). Toctino voi pienentaa
tdman ladkeaineen méaraa elimistossa.

o jos kaytat gemfibrotsiilia (toinen kolesterolin alentamiseen kaytetty 1dakeaine) tai
oksandrolonia (anabolinen steroidi). L&&ké&risi voi p44ttad pienentdd Toctino-annostasi.

o jos kaytat paklitakselia (syovén hoitoon kéytetty l1adkeaine), rosiglitatsonia tai repaglinidid
(kaytetdan diabeteksen hoitoon). Toctino voi lisétd ndiden ladkeaineiden mééraa elimistossa.



Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet askettédin kayttanyt tai
saatat kayttad muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1adkari ei ole madrannyt, tai rohdosvalmisteita.

Raskaus ja imetys
Tarkeita tietoja naisille

Al4 ota Toctino-kapseleita, jos imetat
o Laake kulkeutuu todennakdisesti didinmaitoon ja saattaa vahingoittaa lastasi.

Al4 ota Toctino-kapseleita, jos olet raskaana

Toctino aiheuttaa todenndkdisesti vaikeita sikidvaurioita (eli se on teratogeeninen). Se lisdd myos
keskenmenon riskid.

o Et saa ottaa Toctino-kapseleita, jos olet raskaana.

o Et saa tulla raskaaksi Toctino-hoidon aikana tai kuukauteen hoidon jéalkeen.

Jos olet nainen ja saatat tulla raskaaksi:

Voit kayttad Toctino-kapseleita vain, jos taytat seuraavat EHDOTTOMAT ehdot, koska

Toctino-kapseleiden kayttéon liittyy sikidvaurioiden riski:

o Laakarisi on selvittanyt sinulle sikiévaurioiden riskin: Ymmarrat, miksi et saa tulla raskaaksi
ja mitd sinun on tehtdva raskauden ehkéisemiseksi.

o Olet keskustellut ehkdisysta laakarisi kanssa. Laakarisi antaa sinulle tietoja ehkaisysta. Han
saattaa ohjata sinut erikoislaékérille, joka neuvoo ehkaisyasioissa.

o Sinun on suostuttava kayttamaan yhta, mieluummin kahta tehokasta ehkadisymenetelmaa,
jolloin toinen on kondomi tai pessaari ja spermisidi, kuukauden ajan ennen Toctino-
kapseleiden aloittamista, hoidon ajan seka kuukausi hoidon jalkeen. Kuukausi ennen hoidon
aloittamista ja aloittaessasi hoidon l&akarisi pyytaé sinua tekemaén raskaustestin, jonka tuloksen
on oltava negatiivinen.

o Sinun on kaytettava ehkaisyé, vaikka sinulla ei olisikaan kuukautisia tai vaikka et talla
hetkell4 olisi seksuaalisesti aktiivinen ellei 14&kérisi katso, ettd mink&énlaista raskauden
mahdollisuutta ei ole (esimerkiksi kohdunpoiston vuoksi).

o Sinun on sitouduttava kdymaan laakarin vastaanotolla kuukausittain seka tekemaan lisaksi
raskaustestit hoidon aikana ja noin viiden viikon kuluttua hoidon lopettamisen jalkeen laakarisi
paatdoksen mukaisesti. Nama raskaustestit on tehtava kuukautiskierron kolmen ensimmadisen
paivan aikana. Et saa tulla raskaaksi hoidon aikana tai kuukauteen hoidon jélkeen.

o Laakarisi saattaa pyytaa sinua (tai huoltajaasi) allekirjoittamaan lomakkeen, joka
vahvistaa, etté sinulle on kerrottu riskeistd ja ettd hyvaksyt tarpeelliset varotoimet.

Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, annetaan ladkeméaaréys korkeintaan 30 paivaksi.
Uuteen hoitokertaan vaaditaan uusi ladkemadrays. Kukin lddkemadrdys on voimassa 7 péivén ajan.

= Jos tulet raskaaksi tai epéilet, ettd olet voinut tulla raskaaksi Toctino-kapseleita kayttéessasi
tai kuukauden kuluessa hoidon lopettamisesta, lopeta heti ladkkeen kaytto ja ota yhteys l&akariisi.
Hén saattaa ohjata sinut erikoislaakarille.

Laakarisi antaa sinulle luettavaksi Toctino-kapseleiden kayttajille tarkoitetut kirjalliset ohjeet
raskaudesta ja ehkaisysta. Jos et ole vield ndhnyt tt4 materiaalia, pyyda sité 1a&kariltasi.

Tietoja miehille

Toctino-kapseleita kdyttavien miehien siemennesteessa on hyvin pienia maaria alitretinoiinia, mutta
niin vahan, ettei se vahingoita raskaana olevan kumppanin syntymétonta lasta. Muista, ettet anna
ladkettési kenellekaan muulle, varsinkaan naisille.

Tietoja kummallekin sukupuolelle

Ala luovuta verta, kun otat Toctino-kapseleita tai yhteen kuukauteen sen kayttamisen jéalkeen.
Jos raskaana oleva nainen saa vertasi, syntymaton lapsi voi vaurioitua. Ala koskaan anna laakkeitasi
kenellek&an toiselle. Kayttdméattomat laékkeet on palautettava apteekkiin hoidon loputtua.
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Ajaminen ja koneiden kaytto
Et ehka née yhtd hyvin hdmaréssa hoidon aikana. Jos sinulle kdy ndin, sinun ei tulisi ajaa eiké kayttaa
koneita.

Toctino sisaltéa soijadljya ja sorbitolia.

Jos olet allerginen maapahkindille tai soijalle, ala kayta tata l1a&kevalmistetta. Jos l4&kérisi on kertonut,
ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen taméan ladkevalmisteen
ottamista.

3. Miten Toctino-kapseleita otetaan

Milloin kapselit otetaan
Kapseli tulisi ottaa paéaterian yhteydessa, mieluummin joka pdiva samaan aikaan. Kapseli tulee
nielaista kokonaisena, eika sita saa pureskella.

Kuinka paljon Toctino-kapseleita otetaan

Annos on joko10 tai 30 mg kerran vuorokaudessa. Jos elimistdsi ei siedd suositeltua 30 mg:n annosta,
sinulle saatetaan maarata pienempi 10 mg:n annos. Ota taté ladkettd juuri siten kuin l1aakari on
maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta, jos olet epdvarma.

Kuinka kauan kapseleita otetaan
Hoitokuuri kestéda yleensa 12—-24 viikkoa sairauden paranemisen mukaan. Jos ensimmaéinen hoitokuuri
auttoi, 1aakari saattaa mééarata toisen hoitokuurin, jos oireet palaavat.

Jos otat enemman Toctino-kapseleita kuin sinun pitaisi
Jos otat lilan monta kapselia tai joku muu ottaa vahingossa ladkettasi, ota heti yhteys laékariin,
apteekkiin tai lahimpé&an sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Toctino-kapselin

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin voit. Jos kuitenkin seuraava annos on kohta, jéta
unohtunut annos valiin ja jatka normaalisti. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
kapselin.

=>» Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytosta, kadanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan saa niita.

Hyvin yleinen: Esiintyy useammalla kuin 1 kayttajalla 10:sta
Yleinen: Esiintyy 1-10 kayttajalla 100:sta

Melko harvinainen: Esiintyy 1-10 kayttjalla 1 000:sta
Harvinainen: Esiintyy 1-10 kayttajalla 10 000:sta

Hyvin yleiset haittavaikutukset

o Paénsarky.
o Kohonneet veren rasva-arvot: korkeat veren rasvatasot (triglyseridit) ja kolesteroliarvot.

Yleiset haittavaikutukset
o Masennus ja muut mielenterveysongelmat: masennus mukaan lukien surullinen tai tyhja
mieliala



» Sinun pitéé kertoa perheenjasenelle tai laheiselle ystavélle, ettd voit tuntea olosi
masentuneeksi tai mielialasi tai kaytoksesi voi muuttua merkittavasti, kun kaytét Toctinoa.
Pyyda heitd lukemaan tdma seloste. Voit pyytéa heitd huolehtimaan sinusta, jos he ovat
huolissaan masennuksestasi tai muista muutoksista kaytoksessasi.

o Verisolujen hairiot: verihiutaleiden méaaran lisadntyminen (soluja, jotka auttavat verta
hyytymaéan), verikokeissa vahentynyt maara puna- ja valkosoluja.
o Kilpirauhasen ongelmat: kilpirauhashormonien alentuneet tasot.
o Silméongelmat: silmatulehdus (konjunktiviitti) ja silmaluomien alueen tulehdus; silmien
kuivuus ja arsytys.
» Pyydé apteekista sopivia silmatippoja. Jos kaytét piilolinsseja ja silmét tuntuvat kuivilta,
joudut ehka kayttamaan silmalaseja piilolinssien sijaan.

Kuulo-ongelmat: jatkuva &ani korvissa (korvien soiminen, tinnitus)
Huimaus

o Veri ja verenkierto: punastuminen, korkea verenpaine (hypertensio).

o Suolisto- ja vatsaongelmat: pahoinvointi, oksentelu, suun kuivuminen

o Lihas- ja nivelkipu: lihaskipu, nivelkipu, energian puute (vasymys). Lihasten
hajoamistuotteiden tasot veressa kohoavat, jos harjoittelet kovasti.

o Iho- ja hiusongelmat: kuiva iho, erityisesti kasvoilla, kuivat ja tulehtuneet huulet, ihon
punoitus, kutiseva ihottuma, ihotulehdus, hiustenlahto.

o Maksaongelmat: verikokeissa nakyvét kohonneet maksaentsyymit.

Melko harvinaiset haittavaikutukset

o Nakdongelmat, kuten hdmartynyt nako, vaaristynyt néko, samea silméan pinta
(sarveiskalvosamentuma, kaihi).

=>» Jos sinulla on nakdongelmia, lopeta heti Toctino-kapseleiden kaytto ja ota yhteys
1a&kariisi.

Iho-ongelmat: kutiseva iho, ihon hilseily, ihottuma, kuiva ihottuma.

Korva-, nend- ja nieluongelmat: nendverenvuoto.

Suolisto- ja vatsaongelmat: ruoansulatushéiriot (dyspepsia)

Luuongelmat: luun liikakasvu, myos selkérankasairaus ankylosoiva spondyliitti.

Harvinaiset haittavaikutukset

o Pitkédkestoinen paansarky sekéd samanaikaisesti esiintyva pahoinvointi, oksentelu ja
nakdmuutokset, kuten nadn hdmartyminen. N&ma voivat olla hyvéanlaatuisen kallonsisdisen
hypertension oireita.
=>» Jos saat néita oireita, lopeta heti Toctino-kapseleiden kaytto ja ota yhteys laakariisi.

o Veri ja verenkierto: verisuonten tulehdus.

Muut haittavaikutukset
Muita haittavaikutuksia ilmenee hyvin pienelld joukolla ihmisi4 ja niiden tarkkaa ilmenemisméaéara ei
tiedeta:

Vakavat allergiset reaktiot. Merkkeja ovat:

o koholla oleva ja kutiseva ihottuma (nokkosihottuma).

o turvotus, joskus kasvojen tai suun (angioedeema), joka voi haitata hengitysta.
o kollapsi.

=» Ota yhteys laakariin valittémasti, jos saat naita oireita. Lopeta Toctino-kapseleiden kaytto.

Suolisto- ja mahaoireet. Vaikea vatsakipu, johon voi liittya verista ripulia, pahoinvointia ja
oksentelua.



= Lopeta heti Toctino-kapseleiden ottaminen ja ota yhteys ladkariisi. Naméa voivat olla merkkeja
vakavasta suolistosairaudesta.

Mielialan vaihtelut tai itsemurha-ajatukset. Itkuisuus ja tunne-eldmén héirio.

Joillakin ihmisilla on ollut ajatuksia itsensé vahingoittamisesta ja itsemurhasta, tai he ovat yrittaneet
itsemurhaa tai tehneet itsemurhan. Nama ihmiset eivat ehk& ole vaikuttaneet masentuneilta.

=» Ota heti yhteys laékariisi, jos sinulla on merkkejé ndista mielenterveysongelmista. Laakarisi
saattaa kehottaa sinua lopettamaan Toctino-kapseleiden kéyton. Tdma ei ehka riita lopettamaan oireita,
saatat tarvita lisdd apua, ja laakérisi huolehtii tasta.

Hamaranaon heikentyminen. Nako palautuu yleensa normaaliksi, kun hoito lopetetaan.
Veri ja verenkierto: késien, sadrien tai jalkaterien turpoaminen (perifeerinen edeema)

Muiden Toctino-kapseleiden kanssa samaan ryhmaan kuuluvien ladkkeiden haittavaikutukset
Néitd vaikutuksia ei ole havaittu toistaiseksi Toctino-kapseleilla, mutta niita ei voida sulkea pois.
Ne ovat hyvin harvinaisia, ja niitd saattaa esiintyd alle 1 k&yttajalla 10 000:sta.

Diabetes. Kova jano, tihentynyt virtsaamistarve, verikokeissa nakyvé verensokerin kohoaminen.
N&ma voivat olla merkkeja diabeteksesta.

Luusairaudet. Niveltulehdus, luusairaudet (viivastynyt kasvu, luuntiheyden muutokset), kasvavat luut
lopettavat kasvun.

Silma ja nakohairiot. Varisokeus ja véarinddn heikentyminen, piilolinssien sietokyvyttomyys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman l&&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

F1-00034 Fimea

5. Toctino-kapseleiden sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadr tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sdilyté alle 30 °C. Séilyta alkuperéispakkauksessa. Pida l&pipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkka
valolle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Toctino sisaltaa


http://www.fimea.fi/

Vaikuttava aine on alitretinoiini.
Yksi pehmed kapseli siséltdd 10 mg alitretinoiinia.
Yksi pehmed kapseli siséltdd 30 mg alitretinoiinia.

Muut aineet ovat: puhdistettu soijadljy, osittain hydrattu soijadljy, keskipitkéketjuiset triglyseridit,
keltavaha, all-rac-a-tokoferoli, liivate, glyseroli, nestemdinen sorbitoli (Kiteytymaton), puhdistettu
vesi, punainen rautaoksidi (E 172) ja musta rautaoksidi (E 172).

Muut aineet ovat: puhdistettu soijadljy, osittain hydrattu soijadljy, keskipitkéketjuiset triglyseridit,
keltavaha, all-rac-a-tokoferoli, liivate, glyseroli, nestemdinen sorbitoli (kKiteytymaton), puhdistettu
vesi, punainen rautaoksidi (E 172) ja keltainen rautaoksidi (E 172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Toctino 10 mg -valmistetta on saatavilla pehmeina kapseleina. Kapselit ovat noin 11 millimetria pitkia
ja 7 millimetrid leveitd, soikeita, variltdan ruskeita ja niissd on merkintd ”A1”.

Kapselit ovat 30 kappaleen lapipainopakkauksissa.

Toctino 30 mg -valmistetta on saatavilla pehmeina kapseleina. Kapselit ovat noin 13 millimetria pitkia
ja 8 millimetrid leveitd, soikeita, variltddn punaruskeita ja niissd on merkintd ”A3”.
Kapselit ovat 30 kappaleen lapipainopakkauksissa.

Myyntiluvan haltija
GlaxoSmithKline Oy
PL 24 (Piispansilta 9 A)
02231 Espoo

Suomi

Valmistaja
SwissCaps GmbH
Grassingerstrasse 9
D-83043 Bad Aibling
Saksa

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Alankomaat, Bulgaria, Espanja, Islanti, Iso-Britannia, Italia, Itdvalta, Latvia, Malta, Norja, Puola,
Portugali, Ranska, Romania, Saksa, Slovakia, Slovenia, Suomi, Tanska, Tsekin tasavalta, Unkari:
Toctino

Kreikka: Cehado

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 09-10-2015



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Toctino 10 mg mjuka kapslar
Toctino 30 mg mjuka kapslar

alitretinoin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

- 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 eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information (Se avsnitt 4).

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Toctino &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Toctino

Hur du tar Toctino

Eventuella biverkningar

Hur Toctino ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Sk wnE

1. Vad Toctino &r och vad det anvands for

Det aktiva innehallsamnet i Toctino &r alitretinoin. Det hor till en grupp lakemedel som kallas
retinoider och som &r beslaktade med vitamin A. Toctino kapslar forekommer i tva styrkor som
innehaller 10 mg respektive 30 mg alitretinoin.

Toctino anvands for att behandla vuxna med svart kroniskt handeksem som inte har blivit battre efter
andra utvartes behandlingar, inklusive steroider. Behandling med Toctino maste ske under
overinseende av en hudlakare.

2. Vad du behover veta innan du tar Toctino

Ta inte Toctino

o om du ar gravid eller om du kan bli gravid och inte anvander effektiva preventivmedel
(se nedan ”Graviditet och amning”)

om du ammar

om du har en leversjukdom

om du har en svar njursjukdom

om du har héga halter av blodfetter (t.ex. hogt kolesterol eller forhojda triglyceridnivaer)
om du har en obehandlad skdldkértelsjukdom

om du har mycket héga nivaer av vitamin A i kroppen (hypervitaminos A)

om du &r allergisk mot alitretinoin, andra retinoider (sasom isotretinoin), mot jordnét eller soja
eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

o om du tar tetracyklin (ett slags antibiotikum).

=>» Om nagot av ovanstaende galler dig, ga tillbaka till din lakare.

Du far inte anvénda Toctino.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du tar Toctino:



om du nagon gang haft mentala halsoproblem, innefattande depression, sjalvmordstankar,
psykos eller om du tar mediciner for nagot av dessa tillstand.

om du har nagon njursjukdom. Toctino rekommenderas inte for personer med moderat
njursjukdom. Om du lider av nagon njursjukdom ska du kontrollera med lakaren att Toctino
passar for dig.

om du har hdga blodfetter beh6ver du oftare ta blodprover. Toctino brukar 6ka méngden
blodfetter som kolesterol eller triglycerider. Om dina blodfetter fortsétter att vara hoga kan din
lakare sanka dosen eller lata dig sluta med Toctino.

om du har hogt blodsocker (diabetes), blodsockernivaerna kan behéva kontrolleras oftare. Din
lakare kan ordinera en l&gre dos Toctino.

om du har haft en skéldkortelsjukdom. Toctino kan sénka dina nivaer av skoldkortelhormon.
Om dessa hormonnivaer ar laga kan lakaren ordinera tillskott.

Du kan behdéva vara sarskilt forsiktig under behandlingen:

Om du upplever nagra synproblem. Beratta omedelbart for din lakare. Toctino
behandlingen kan behdva stoppas och din syn kontrolleras.

Om du far ihallande huvudvark, illamaende eller krakningar samt dimsyn kan detta vara
tecken pa ett tillstand som kallas godartad intrakraniell hypertoni.

Sluta omedelbart med kapslarna och kontakta din lakare sa snart som méjligt.

Om du far nagot mentalt halsoproblem, innefattande depression, sjalvmordstankar eller
psykos maste du genast sluta ta kapslarna och kontakta ldkare sa fort som mojligt.

Om du far blodiga diarrér. Sluta omedelbart med kapslarna och kontakta din lakare sa snart
som mojligt.

Minimera din exponering for solljus och undvik solarium. Din hud kan bli mer kanslig for
solljus. Anvand ett solskyddsmedel med hog skyddsfaktor (SPF 15 eller hogre) innan du gar ut i
solen. Om du far torr hud och lappar under behandlingen ska du anvanda fuktighetskram eller
-salva eller lappbalsam.

Dra ner pa intensiv fysisk aktivitet: alitretinoin kan ge muskel- och ledvark.

Om du drabbas av torra 6gon kan det hjalpa att applicera en smérjande 6gonsalva eller
tarersattningsdroppar. Om du bar kontaktlinser kan du behéva béra glaségon medan du
behandlas med alitretinoin. Torra 6gon och synproblem atergar vanligtvis till det normala nar
behandlingen &r avslutad.

Toctino kan 0ka leverenzymnivaerna. Din lakare kontrollerar deras nivaer genom blodprov
under behandlingen. Om de &r hdga lange kan lédkaren sanka dosen eller be dig upphéra med
Toctino-behandlingen.

Barn och ungdomar
Toctino rekommenderas inte at barn under 18 ar. Det ar inte kant hur bra Toctino fungerar i denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och Toctino
Ta inte tillskott av andra retinoider (t.ex. isotretinoin), vitamin A eller tetracykliner (ett slags
antibiotikum) medan du tar Toctino. Det 0kar risken for biverkningar.

Berétta for lakaren eller apotekspersonalen om du:

=» tar amiodaron (ett medel for att reglera hjartpulsen). Amiodaron rekommenderas inte att
intas samtidigt med Toctino.

=>tar ketokonazol, flukonazol eller mikonazol ( medel for att behandla infektioner). Din
lakare kan besluta att minska Toctino-dosen.

=>tar simvastatin (ett medel for att sdnka kolesterol). Toctino kan minska méngden av detta
lakemedel i din kropp.

=>tar gemfibrozil (ett annat medel for att snka kolesterol) eller oxandrolon (en anabolisk
steroid). Din lakare kan besluta att minska Toctino-dosen.



=>tar paklitaxel (for behandling av cancer), rosiglitazon eller repaglinid (for behandling av
diabetes). Toctino kan 6ka méangden av dessa medel i din kropp.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana och véxtbaserade lakemedel.

Graviditet och amning
Viktiga rad till kvinnor

Ta inte Toctino om du ammar
o Medicinen overfors sannolikt i mj6lken och kan skada ditt spadbarn.

Ta inte Toctino om du ar gravid

Toctino orsakar sannolikt svara fosterskador (d.v.s. &r teratogent). Det okar ocksa risken for missfall.

o Du far inte ta Toctino nar du ar gravid.

o Du far inte bli gravid medan du behandlas med Toctino, eller under den forsta manaden efter
behandlingen.

Om du ar kvinna och kan bli gravid:

Du skall inte anvéanda Toctino pa grund av risken for fosterskador (skador pa det ofodda
barnet), savida du inte uppfyller foljande STRIKTA regler:

. Lakaren maste ha forklarat risken for fosterskador: du maste forsta varfor du inte far bli
gravid och vad du behdver gora for att forhindra det.

o Du maste ha diskuterat preventivmedel med din lakare. Du kommer att fa information om hur
man forhindrar graviditet. Han eller hon kan hénvisa dig till en specialist for
preventivmedelsradgivning.

o Du maste samtycka till att anvanda minst en eller helst tva effektiva preventivmetoder,
innefattande en kondom eller pessar plus spermiedddande medel, under en manad innan du
tar Toctino, under sjalva behandlingen och under en manad efter. En manad innan du bérjar
behandlingen och da du inleder behandlingen kommer lakaren att be dig gora ett graviditetstest,
som maste vara negativt.

o Du maste anvéanda preventivmedel dven om du inte har menstrationer eller for narvarande
inte ar sexuellt aktiv savida inte din lakare bedémer att det inte finns nagon som helst risk for att
bli gravid (t.ex. pa grund av bortopererande av livmodern).

o Du maste acceptera behovet av manatliga uppféljningsbesok hos lakaren och fler
graviditetstester under behandlingen och omkring 5 veckor efter behandlingen avslutats, om
lakaren sa bestammer. Dessa tester skall utforas under de forsta 3 dagarna av varje
menstruationscykel. Du far inte bli gravid under behandlingen och en manad darefter.

o Din lakare kommer att be dig (eller din vardnadshavare) att underteckna ett formular som
berattar att du har informerats om riskerna och att du accepterar de nédvandiga
forsiktighetsatgarderna.

Recept till fertila kvinnor ges for hogst 30 dagars behandling.
Ett nytt recept behdvs for ytterligare behandling. Varje recept géller bara i 7 dagar.

=» Om du &nda blir gravid eller tror att du ar gravid medan du tar Toctino, eller under
manaden efter avslutad behandling, ska du genast sluta med lakemedlet, och kontakta lakare. Han
eller hon kan hanvisa dig till en specialist for rad.

Din lakare kommer att ge skriftliga rad om graviditet och preventivmedel for personer som
anvander Toctino. Om du inte redan fatt detta material, be din lakare att fa det.

Rad till man
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Mycket sma mangder alitretinoin finns i sperman hos man som tar Toctino, men det ar for liten mangd
for att skada din partners ofddda barn. Du maste komma ihdg att inte dela med dig av din medicin till
nagon annan, framfor allt inte till kvinnor.

Rad till bada kdénen

Du ska inte ge blod medan du tar Toctino eller under en manad efter behandlingen. Om nagon
gravid kvinna skulle fa ditt blod kan barnet fodas med fosterskador. Ge aldrig Toctino till nagon
annan. Returnera oanvant lakemedel till apoteket da behandlingen ar slutford.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Du ser mojligtvis inte lika bra i morker under behandlingen. Om sa ar fallet bor du inte kora bil eller
anvanda maskiner.

Toctino innehaller sojaolja och sorbitol
Om du &r allergisk mot jordnatter eller soja ska du inte anvanda detta lakemedel. Om du inte tal vissa
sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Toctino

Nar ska du ta kapslarna
Kapseln ska tas i samband med huvudmaltid och helst vid samma tid varje dag. Kapslarna ska svéljas
hela och inte tuggas.

Hur manga kapslar ska du ta

Dosen ar 10 mg eller 30 mg en gang per dag. Om din kropp inte kan tolerera den rekommenderade
dosen pa 30 mg kan man ordinera en lagre dos pa 10 mg till dig. Ta alltid detta lakemedel enligt
lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Hur lange ska du ta kapslarna

En behandlingsomgang varar oftast 12 till 24 veckor beroende pa hur din sjukdom framskrider. Om
din forsta behandling var lyckad kan lakaren ordinera ytterligare en behandlingsomgang om symtomen
aterkommer.

Om du har tagit for stor mangd av Toctino

Om du tar for manga kapslar eller om nagon annan tar din medicin av misstag bor du genast kontakta
lakare, apotekspersonal eller ndrmaste sjukhus.

Om du har glémt att ta Toctino

Om du missar en dos, ta den sa snart du kan. Men om det snart &r dags for din nasta dos ska du hoppa
Over den missade dosen och fortsatta som tidigare. Ta inte dubbla doser for att kompensera for de
doser du glémt.

=>» Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla behéver inte fa dem.

Mycket vanliga biverkningar: drabbar fler &n 1 av 10 personer

Vanliga biverkningar: drabbar mellan 1 och 10 personer av 100
Mindre vanliga biverkningar: drabbar mellan 1 och 10 personer av 1000
Sallsynta biverkningar: drabbar mellan 1 och 10 personer av 10 000

Mycket vanliga biverkningar
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o Huvudvérk.
o Forhojda blodfetter: hogre nivaer av fetter (triglycerider) och kolesterol i blodet.

Vanliga biverkningar

o Depression och andra mentala halsoproblem: Depression, inbegripande sorgsenhet eller

tomhet.
> Du ska beratta for en familjemedlem eller nara van att du kan bli deprimerad eller fa betydande

vaxlingar i humoret eller beteende da du tar Toctino. Be dem lasa denna bipackssedel. Kanske
du kan be dem skdta om dig om de oroar sig 6ver din depression eller andra forandringar i ditt
beteende.

o Blodcellsrubbningar: 6kning av antalet blodplattar (celler som deltar i blodets koagulering),
minskat antal réda och vita blodkroppar uppmétta i blodprov.

o Skoldkortelrubbningar: minskade nivaer av skoldkortelhormon.

o Ogonbesvar: inflammation i 6gat (konjunktivit) och 6gonlocksomradet; 6gonen kanns torra och

irriterade.

=>» Fraga efter lampliga 6gondroppar pa apoteket. Om du bar kontaktlinser och far torra 6gon,

kanske du maste bara glasdgon i stallet.

Oronbesvar: ihallande oljud i dronen (tinnitus).

Svindel.

Blod och cirkulation: ansiktsrodnad, hégt blodtryck (hypertension).

Tarm- och magbesvar: sjukdomskéansla (illamaende), sjukdom (uppkastningar), muntorrhet.

Muskel- och ledvark: muskelsmarta, ledvark, 1ag energiniva (trotthet). Nivaer av musklernas

nedbrytningsprodukter i blodet 6kar om du trénar intensivt.

o Hud- och harproblem: torr hud, sarskilt i ansiktet, torra och inflammerade lappar, rodnad av
huden, kliande hudutslag, inflammerad hud, haravfall.

o Leverproblem: forhojda leverenzymer métt i blodprov.

Mindre vanliga biverkningar

o Synproblem inklusive dimsyn, forvrangd syn, grumlig yta pa 6gat (hornhinnegrumling,
katarakt).

=>» Om synen ar paverkad, sluta omedelbart att ta Toctino och kontakta din lékare.
Hudproblem: klinande hud, fjallande hud, utslag, torrt hudeksem.

Oron-, nas- och halsproblem: nasblod.

Tarm- och magbesvéar: matsméltningsproblem (dyspepsi).

Benrubbningar: extra bentillvaxt, inklusive ryggradssjukdomen ankyloserande spondylit.

Séllsynta biverkningar

o Langvarig huvudvark, samtidigt med illamaende, krakningar och synforandringar sasom
dimsyn. Detta kan vara tecken pa godartad intrakraniell hypertoni.
= Om du upplever dessa symtom, sluta omedelbart att ta Toctino och kontakta din lakare.
o Blod och cirkulation: inflammation i blodkérlen.

Ovriga biverkningar
Ovriga biverkningar har rapporterats hos ett mycket litet antal manniskor men deras exakta frekvens ar
okand:

Svara allergiska reaktioner. Symtomen inkluderar:
e upphdjda och klinade utslag (nasselutslag)
e svullnad, ibland av ansikte eller mun (angioddem), som leder till andningssvarigheter
e Kkollaps.

= Ta omedelbart kontakt med lakare om du far dessa symtom. Sluta ta Toctino.
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Tarm- och magsymtom. Svar buksmarta (ont i magen), med eller utan blodig diarré, illamaende och
krakningar.

=> Sluta omedelbart att ta Toctino och kontakta din lakare. Det kan vara tecken pa allvarlig
tarmrubbning.

Humorsvangningar eller sjalvmordtankar, gratmildhet och kénslostérningar.

Vissa manniskor har haft tankar pa att skada sig sjalva eller ta livet av sig, eller de har forsokt ta livet

av sig eller begatt sjalvmord. Dessa personer behdver nédvandigtvis inte verka deprimerade.
= Kontakta omedelbart din lakare om du upplever tecken pa dessa mentala
problem. Lakaren kan rada dig att sluta med Toctino. Det kanske inte &r tillrackligt for
att effekterna ska upphora: du kan behéva mer hjélp och din lakare kan ordna det.

Problem med att se pa natten. Synproblem normaliseras vanligen da behandlingen upphor.
Blodet och cirkulationen: svullnad av hander, nedre delen av benen och fétterna (perifert ddem).
Biverkningar av andra mediciner som tillhér samma grupp som Toctino

Dessa effekter har hittills inte setts i samband med Toctino, men de kan inte uteslutas.
De ar mycket sallsynta och kan drabba mindre an 1 av 10 000 personer.

Diabetes. Mycket svar torst, tatt urineringsbehov, blodtester som visar férhojt blodsockervarde. Allt
detta kan vara tecken pa diabetes.

Benrubbningar. Ledinflammation, benrubbningar (forsenad tillvéxt, andrar bentéthet), vaxande ben
kan sluta véxa.

Ogon och synrubbningar. Fargblindhet och férsamrat fargseende. Intolerans mot kontaktlinser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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 ldkemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea

5. Hur Toctino ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Forvara blistret i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 évriga upplysningar
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Vad Toctino innehéaller

Den aktiva substansen &r alitretinoin.
En mjuk kapsel innehaller 10 mg alitretinoin.
En mjuk kapsel innehéller 30 mg alitretinoin.

Ovriga innehallsamnen &r: raffinerad sojaolja, delvis hydrerad sojaolja, medellangkedjiga triglycerider,
gult vax, all-rac-a-tokoferol, gelatin, glycerol, flytande sorbitol (icke-kristalliserande), renat vatten,
rod jarnoxid (E 172) och svart jarnoxid (E 172).

Ovriga innehallsamnen &r: raffinerad sojaolja, delvis hydrerad sojaolja, medellangkedjiga triglycerider,
gult vax, all-rac-a-tokoferol, gelatin, glycerol, flytande sorbitol (icke-kristalliserande), renat vatten,
rod jarnoxid (E 172) och gul jarnoxid ( E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Toctino 10 mg férekommer i mjuka kapslar. Kapslarna ar omkring 11 mm langa och 7 mm breda,
ovala, brunfargade markta ”A1”. Kapslarna ligger i blisterférpackningar om 30 stycken.

Toctino 30 mg forekommer i mjuka kapslar. Kapslarna ar omkring 13 mm langa och 8 mm breda,
ovala, rédbrunfiargade méarkta ”A3”. Kapslarna ligger i blisterférpackningar om 30 stycken.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
GlaxoSmithKline Oy

PB 24 (Biskopsbron 9 A)

02231 Esbo

Finland

Tillverkare
SwissCaps GmbH
Grassingerstrasse 9
D-83043 Bad Aibling
Tyskland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Bulgarien, Danmark, Finland, Frankrike, Island, Italien, Lettland, Malta, Nederlanderna, Norge,
Osterrike, Polen, Portugal, Rumanien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Storbritannien, Tjeckien,
Tyskland, Ungern: Toctino

Grekland: Cehado

Denna bipacksedel &ndrades senast 09-10-2015
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