Pakkausseloste: Tie toa kiyttijalle

Vesanoid 10 mg pehmeiit kapselit
tretinoiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, sillé se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kiddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lddke on mddrétty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Vesanoid on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytidt Vesanoidia
Miten Vesanoidia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Vesanoidin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A e

1. Miti Vesanoid on ja mihin siti kiyte tiin

Vesanoid siséltda tretinoini-nimistd lddkeainetta. Vesanoid kuuluu retinoidien ldidkeaineryhméin,
jossa on A-vitamiinin kaltaisia lidkeaineita.

Vesanoid on tarkoitettu akuutin promyelosyyttisen leukemian hoitoon. Se vihentda tietyntyyppisten
sairaiden verisolujen kasvua.

Tretinoiinia, jota Vesanoid siséltds, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilté, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Vesanoidia

Ali kiiyti Vesanoidia, jos olet allerginen:

o tretinoiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
o jollekin muulle retinoidi-ryhmén lddkeaineelle, joita ovat isotretinoiini, asitretiini ja tatsaroteeni
o maapéahkingille tai soijalle, koska Vesanoid sisiltdd soijadljya.

Ali kiiyti Vesanoidia, jos:

o olet raskaana taiimetét tai jos suunnittelet lapsen hankkimista (ks. kohta 2, Raskaus, imetys ja
hedelméllisyys)

o kéytdt A-vitamiinia, tetrasykliinejd tairetinoideja.

Ali kiyti titi laiketti, jos jokin ylli mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, keskustele
lidkirin tai apte ekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit Vesanoidia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Vesanoidia:

o jos sinulla on muita sairauksia

o jos sinulla on ollut mielenterveysongelmia, kuten masennusta, taipumusta aggressiivisuuteen tai
mielialan vaihtelua. Vesanoidia-valmisteen kéytto voi vaikuttaa mielialaan.
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o jos sinulla on allergioita
° jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, koska Vesanoid sisdltda
sorbitolia.

Jos jokin ylld mainituista koskee sinua (taiolet epdvarma), keskustele lidkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéiytit Vesanoidia.

Mielenterveysongelmat

Et vélttdméttd itse huomaa mielialaasi tai kdytokseesi littyvid muutoksia, joten on hyvin tirkeda
kertoa ystdville ja perheenjisenille, ettd tama lddke voi vaikuttaa mielialaan ja kdytokseen. He
saattavat huomata tillaiset muutokset ja auttaa sinua tunnistamaan ongelmat, joista sinun on kerrottava
ladkarille.

Tarkeiti, tarkkailua vaativia haittavaikutuksia

Vesanoid voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:

vaikeaa padnsérkyd, johon littyy pahoinvointia taioksentelua

hengitysvaikeuksia

kuumetta

huimausta

kipua rinnassa tai seldssa.

Sinun on tarkkailtava niitd haittavaikutuksia Vesanoid-hoidon aikana. Katso lisitietoja kohdasta 4
Térkedt haittavaikutukset. Laédkarisi saattaa muuttaa annostustasi tai maératé toista lddketts.

Lapset
Tretinoiinin tehosta ja turvallisuudesta lapsilla on rajallisesti tietoa.

Muut ldéike valmis teet ja Vesanoid

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Taméa koskee myos lddkkeitd, joita ladkari ei ole midrdnnyt, sekd
rohdosvalmisteita.

Tama on erittdin tarkeéds, koska useamman kuin yhden ladkkeen kaytto samanaikaisesti saattaa
voimistaa tai heikentdd lddkkeiden vaikutusta. Témén vuoksi sinun ei pidd kayttda Vesanoidia
yhtéaikaisesti muiden lddkkeiden kanssa, ellei asiasta ole sovittu laékérin kanssa.

Al ota seuraavia liZikkeitd Vesanoidin kanssa:

o tetrasyklinejd (tietyntyyppisid antibiootteja)

o A-vitamiinia

o ns. minipillereitd (sisdltdviat matalan annoksen keltarauhashormonia) raskauden ehkéisyyn. Jos
kéaytdt minipillereitd raskauden ehkiisyyn, lddkéri kehottaa sinua lopettamaan niiden kédyton ja
madrdd sinulle jotakin muuta ehkéisytablettivalmistetta.

Ole erityisen varovainen, jos kdytit seuraavia lddkkeitd yhtdaikaisesti Vesanoidin kanssa:
rifampisiini ja erytromysiini (antibiootteja)

glukokortikoidit (allergiaan ja tulehduksiin)

fenobarbitaali (epilepsiaan)

pentobarbitaali (unettomuuteen)

atsoli-sienilidkkeet (esim. ketokonatsoli, flukonatsoli, itrakonatsoli, posakonatsoli)
proteaasin estéjit tai makrolidit (esim. klaritromysiini)

simetidiini (mahahaavaan)

verapamiili ja diltiatseemi (syddnvaivoihin ja kohonneeseen verenpaineeseen)
siklosporiini (kdytetddn elin- tai luuydinsiirtojen jilkeen)

traneksaamihappo, aminokapronihappo ja aprotiniini (verenvuotoa vihentiméaén).

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkdédn ladkkeen kayttod raskauden tai imetyksen aikana.
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Ennen kuin aloitat Vesanoid-hoidon
Kerro heti ladkarillesi, jos

. olet raskaana

. epdilet olevasi raskaana

. suunnittelet lapsen hankkimista.

Et saa tulla raskaaksi Vesanoid-ladkityksen aikana etkd yhden kuukauden (4 vikkon) sisalld
ladkityksen lopettamisesta. Jos néin kuite nkin tapahtuu, on hyvin tode nnékoista, e tti
lapsesi syntyy e pimuodostuneena.

Vesanoid-hoidon aikana

. Vesanoid-hoidon aikana ja 4 viikkoa Vesanoid-hoidon lopettamisen jilkeen sinun ja
partnerisi on huolehdittava tehokkaasta ja jatkuvasta raskauden ehkéisysti. Hoitava
laakari neuvoo, mitd ehkdisykeinoa on kdytettdva. Jos kiytat minipillereitd (sisdltavit
matalan annoksen keltarauhashormonia) raskauden ehkdisyyn, lddkéri kehottaa sinua
lopettamaan niiden kéyton ja madrdd sinulle jotakin muuta ehkéisytablettivalmistetta.

. Naisten on tehtidva raskaustesti kerran kuukaudessa Vesanoid-hoidon aikana.
Kerro heti ladkirillesi, jos tulet raskaaksi Vesanoid-hoidon aikana. Laédkari
keskustelee kanssasi sinulle soveltuvasta hoidosta, jos olet raskaana ja sinulla on akuutti
promyelosyyttinen leukemia.

Ali imetii Vesanoid-hoidon aikana. Vesanoid erittyy didinmaitoon ja voi sen takia olla
haitallista lapsellesi.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtivid. Tdma koskee erityisesti potilaita, jotka kérsivdat huimauksesta tai vaikeasta paénsirystd. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké niihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Vesanoid siséltii s oijadljyi, sorbitolia ja natriumia
Vesanoid sisdltdd soijadljyyd. Jos olet allerginen maapihkinille tai soijalle, 414 kayta tata
ladkevalmistetta.

Téama ladkevalmiste sisdltdd 1,93-2,94 mg sorbitolia per pehmed kapseli.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per pehmed kapseli eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Vesanoidia kiytetiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on méérannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Minki verran lidiketti otetaan

Ladkarisi mdarda sinulle sopivan annoksen sairautesi luonteen, sietokykysi, painosi ja pituutesi
perusteella. Ali itse muuta sinulle méritty4 annosta. Jos sinusta tuntuu, etti Vesanoidin vaikutus on
lian voimakas tai lian heikko, kerro asiasta lddkarillesi tai apteekkiin.

Aikuiset
Vuorokausiannos on 45 mg/m? eli noin 8 kapselia vuorokaudessa jaettuna kahteen yhta

suureen annokseen.

Lapset



Vuorokausiannos on 45 mg/m? vuorokaudessa jaettuna kahteen yhtd suureen annokseen. Jos
lapsella on hoidon aikana kovaa pédédnsirkyd, on harkittava pienempédd vuorokausiannosta
25 mg/m?.

Aikuiset, joilla on munuais - tai maks as airaus
Vuorokausiannos on 25 mg/m? vuorokaudessa jaettuna kahteen yhtd suureen annokseen.

Vesanoid-hoito voi kestdd 3 kuukautta tai pidempain. Ladkéri kertoo sinulle, kauanko sinun on
otettava Vesanoid-valmistetta.

Miten titi lddke tti otetaan
Kapselit niellidn kokonaisina veden kanssa micluiten aterian yhteydessa tai heti sen jialkeen. Ald
pureskele kapseleita.

Jos otat enemmién Vesanoidia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Vesanoidia
Jos olet unohtanut ottaa yhden annoksen, ota kapselit niin pian kuin muistat ja kerro asiasta lddkérillesi
valittomasti. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Vesanoidin hy6tyjen lisdksi lahes kaikilla potilailla esiintyy myds joitakin ei-toivottuja vaikutuksia
hoidon aikana, vaikka lddkettd kdytetdan ohjeiden mukaisesti.

Tiérkeit haittavaikutukset
Kerro liddkirille heti, jos huomaat jotakin seuraavista:
o kuumetta, erityisesti jos sithen littyy hengitysvaikeuksia, yskéé, huimausta, rinta- ja vatsakipuja

o vaikeaa padnsirkya ja pahoinvointia tai oksentelua, hengitysvaikeuksia, kuumetta, huimausta tai
rinta- tai selkdkipua. Ladkéri saattaa muuttaa lidkkeen annostusta tai mééréta liséksi jotain toista
ladkettd

o vaikeaa vatsakipua, joka séteilee selkddn (mahdollisen haimatulehduksen oire)

o kuumetta ja tummia koholla olevia ldiskid iholla, Iihinnd kasvojen tai kaulan alueella
(mahdollisen Sweetin syndrooman eli akuutin kuumeisen neutrofiilisen dermatoosin oire)

o kivuliasta sédren turpoamista, dkillistd rintakipua tai hengitysvaikeuksia (mahdollisen veritulpan
oireita)

o rintakipua, joka siteilee kdsivarteen tai kaulaan (mahdollisen syddnkohtauksen oire)

o kaksoiskuvia ja huimausta, varsinkin jos sithen lLittyy pahoinvointia tai oksentelua, korvien
soimista ja padnsirkyé (voi olla merkki kallonsisdisen paineen kohoamisesta)

o selittimatontd pddnsérkya tai migreenid, johon voi littyd ndkohdirioitd (mahdollisen

aivohalvauksen oire).
Ota heti yhteys ladkériin, jos huomaat jotakin ylli mainituista haittavaikutuksista.

Muita haittavaikutuksia
Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelli potilaalla kymme nesté):

o hiusten lihto
o epétasainen syddmen syke



visymys, viluinen olo tai yleinen huonovointisuus

sekava olo, huolestuneisuus tai masentuneisuus

késien tai jalkojen pistely tai puutuminen

ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu, mahan sekaisin meno, mahakipu, haimatulehdus,
huulitulehdus, oksentaminen, ripuli tai ummetus

o muutokset veriarvoissa (havaitaan verikokeissa), kuten kohonneet veren transaminaasi-,
kreatiniini- tai rasva-arvot (triglyseridit ja kolesteroli).

o nékdkyvyn ja kuulon muutokset

o luu- tai nivelkipu, rintakipu tai vatsakipu

o ihottuma, ihon kutiaminen, punoitus, hilseily tai tulehdus

° ihon, suun ja nenédn kuivuminen; turvonneet, kuivat ja halkeilevat huulet
o hengitysvaikeudet esim. astma, joka saattaa vaikeutua (hengitysvajaus)
o sidekalvotulehdus tai silmien kuivuus, joka saattaa aiheuttaa haittaa piilolasien kayttajille
o univaikeudet

o lisidntynyt hikoilu

o péaédnsirky tai huimaus

[ J

[ ]

[ ]

[ J

Esiintymistiheys tuntematon (koska s aatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)

genitaalialueen haavaumat

vakavat bakteeritulehdukset (nekrotisoiva faskiitti)

munuaisongelmat (munuaisinfarkti)

lihasten turpoaminen tai verisuonten turpoaminen (verisuonitulehdus)

punaiset kivuliaat kyhmyt ihon alla, yleensa jaloissa (erythema nodosum)

ruokahaluttomuus, pahoinvointi tai oksentelu, paénsérky, itsensd uniseksi tai heikoksi

tunteminen (veren kohonneen kalsiumpitoisuuden mahdollisia oireita)

o muut muutokset veriarvoissa (havaitaan verikokeissa), kuten liiallinen verihiutalemédérd veressé
(trombosytoosi), muutokset valkosolujen méaérédssa (basofilia) tai histamiinipitoisuuden nousu

o sydénlihastulehdus (myokardiitti) tai syddmen ulkopuolisen syddnpussin tulehdus (perikardiitti),
joista voi atheutua hengéstymistd, syddmentykytysta tai rintakipua.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Vesanoidin siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa ja purkin etiketissi mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alle 30 °C.
Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkké kosteudelle.
Pida purkki ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Vesanoid siséiltaa

o Vaikuttava aine on tretinoiini. Jokainen pehmeé kapseli sisdltdd 10 mg tretinoiinia.

o Muut aineet pehmeén kapselin sisilld ovat keltavaha, hydrattu soijadljy, osittain hydrattu
soijadljy ja soijadliy (ks. kohta 2).

o Muut pehmeén kapselin kuoren ainesosat ovat liivate, glyseroli (E 422), karion 83 [sisdltdd
sorbitolia (ks. kohta 2), mannitolia ja maissitarkkelystd] sekd viriaineet titaanidioksidi (E 171),
keltainen rautaoksidi (E 172) ja punainen rautaoksidi (E 172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Pehmed, kaksivirinen (oranssinkeltainen/punaruskea) kapseli. 100 kapselia meripihkanvarisessa
lasipurkissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Saksa

Valmistaja:
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 23-24, 17489 Greifswald, Saksa

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Bahnhofstr. 1a, 17498 Mesekenhagen, Saksa
CENEXI SAS, 52, rue M. et J. Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois, Ranska

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Propharma Group Sweden AB
Fleminggatan 18

SE-112 26 Stockholm

Ruotsi

cheplapharm@eu.propharmagroup.com

Talla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:

Vesanoid, Tretinoin

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.12.2023

Lisdtietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen Fimean
verkkosivulla. www.fimea.fi.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Vesanoid 10 mg mjuka kapslar
tretinoin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart it dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Vesanoid dr och vad det anviands for

Vad du behover veta imnan du anvinder Vesanoid
Hur du anvinder Vesanoid

Eventuella biverkningar

Hur Vesanoid ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Vesanoid ir och vad det anvands for

Vesanoid innehéller ett likemedel som kallas tretinoin. Vesanoid tillhér likemedelsgruppen retinoider
som till sin struktur liknar vitamin A.

Vesanoid anvidnds for behandling av akut promyelocytisk leukemi och verkar genom att minska
tillvixten av vissa sjuka blodceller.

Tretinoin som finns 1 Vesanoid kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Vesanoid

Anviind inte Vesanoid om du ir allergisk:

e mot tretinoin eller ndgot annat innehéllsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

e  mot nagot annat likemedel som tillhdr gruppen retinoider. Sddana &r isotretinoin, acitretin och
tazaroten

e mot jordnétter eller soja, eftersom Vesanoid innehéller sojaolja.

Anvind inte Vesanoid om:
e duér gravid, planerar att skaffa barn eller ammar (se avsnitt 2, Graviditet, amning och fertilitet)
e duanvinder vitamin A, tetracykliner eller retinoider.

Ta inte dettalike medel om nigot av de ovan niimnda giiller dig. Ridfriga likare eller
apotekspersonal om du ir oséker innan du anvénder Vesanoid.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Vesanoid:
e om du har andra sjukdomar



e om du nigon ging haft problem med din psykiska hélsa, inklusive depression, aggressiva
tendenser eller humorsvingningar. Vesanoid kan ndmligen paverka ditt humor.

e omdu érallergisk

e omdu blivit informerad av din likare att du inte tal vissa sockerarter, eftersom Vesanoid
mnehaller sorbitol.

Om négot av de ovan nimnda géller dig (eller om du 4r oséker), tala med likare eller apotekspersonal
innan du anvénder Vesanoid.

Psykiska problem

Du kanske sjélv inte ligger mérke till vissa fordndringar i ditt humor och beteende, s& det 4r mycket
viktigt att du beréttar for dina vénner och din familj att detta likemedel kan paverka ditt humér och
beteende. De kan ldgga mirke till dessa fordndringar och hjilpa dig att identifiera eventuella problem
som du behover prata med din lékare om.

Viktiga biverkningar som du ska vara observant pa
Vesanoid kan orsaka foljande biverkningar:
e svar huvudvirk medillaméende eller krikningar
¢ andningssvarigheter
o feber
¢ svindel
e smdrta i brostet eller ryggen.
Du maste vara observant pd dessa symtom nér du tar Vesanoid. For mer information, se avsnitt 4
“Viktiga biverkningar”. Lékaren kan éndra din dos eller ordinera ndgon annan medicin.

Barn
Det finns begransat med information om sidkerhet och effekt vid anvéndning av tretinoin hos barn.

Andra likemedel och Vesanoid
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta géller dven likemedel som kan kopas utan recept och naturmedel.

Det hir 4r mycket viktigt eftersom samtidig anvindning av flera olika likemedel kan forstérka eller
forsvaga de enskilda medicinernas effekt. Du ska dérfor inte anvinda Vesanoid tillsammans med
andra mediciner, forutom i sddana fall dir din likare sdrskilt ordinerat ndgon annan medicin.

Nir du anvdnder Vesanoid ska du inte ta:
e tetracykliner (en viss typ av antibiotika)
e vitamin A
¢ s.k. mini-piller (en l&g dos gulkroppshormon). Om du anvdnder mini-piller, kommer din likare
att byta dem till nagot annat oralt preventivmedel.

Foljande mediciner kan anvindas tillsammans med Vesanoid om speciell forsiktighet iakttas:
rifampicin och erytromycin (antibiotika)

glukokortikoider (mot allergi och inflammationer)

fenobarbital (mot epilepsi)

pentobarbital (mot somnloshet)

azollikemedel mot svamp (t.ex. ketokonazol, flukonazol, itrakonazol, posakonazol)
proteashdmmare eller makrolider (t.ex. klaritromycin)

cimetidin (mot magsar)

verapamil och diltiazem (mot hjartbesvar och forhojt blodtryck)

ciklosporin (anvédnds efter organ- eller benméargstransplantationer)

tranexamsyra, aminokapronsyra och aprotinin (minskar blodning).

Graviditet, amning och fertilitet
RAdfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.
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Innan du borjar behandlingen med Vesanoid
Tala genast om for din likare

. om du &r gravid
. missténker att du dr gravid
. om du planerar en graviditet.

Du fér inte bli gravid under behandlingen med Vesanoid eller en manad (4 veckor) efter
avslutad behandling. Om du skulle bli gravid éir det mycket sannolikt att barnet kommer
att fa fosterskador.

Under behandlingen med Vesanoid

. Under behandlingen med Vesanoid och 4 veckor efter avslutad be handling bor du
och din partner anvénda ett palitligt preventivmedel. Din likare ger rad om vilket
preventivmedel ni ska anvinda. Om du anvidnder s.k. mini-piller (innehéller en lag dos
gulkroppshormon) kommer din Iikare att byta dem till ndgot annat oralt preventivmedel.

. Kvinnor som anvidnder Vesanoid bor gora ett graviditetstest en ging i manaden.

. Tala genast om for din Liikare om du blir gravid under be handlingen med Vesanoid.

Lakaren kommer att diskutera vilken behandling som &r lamplig for dig om du ar gravid och

lider avakut promyelocytisk leukemi.

Amma inte under behandlingen med Vesanoid. Vesanoid 6vergér i modersmjolken och kan
dirfor skada ditt barn.

Korformaga och anvindning av maskiner
Formégan att kora bil och hantera maskiner kan bli nedsatt under behandlingen med Vesanoid. Detta
giller speciellt patienter som lider av svindel eller svar huvudvark.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all imformation i denna bipacksedel for
véigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Vesanoid innehéller s ojaolja, sorbitol och natrium
Vesanoid innehéller sojaolja. Anvénd inte den hir medicinen om du ér allergisk mot jordnétter eller
soja.

Detta likemedel innehaller 1,93 — 2,94 mg sorbitol i varje mjuk kapsel

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per mjuk kapsel, d.v.s. ar nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Vesanoid

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osdker.

Hur mycket ska man ta

Din likare ordinerar den for dig laimpliga dosen utgdende frén ditt sjukdomsstadium, din tolerans samt
din lingd och vikt. Andra inte dosen sjilv. Om du tycker att effekten av Vesanoid ir for stark eller for
svag vind dig till likare eller apotekspersonal.

Vuxna
Doseringen ar 45 mg/m? eller cirka 8 kapslar per dygn, delade pa tva lika stora doser.

Barn



Doseringen adr 45 mg/m? per dygn, delade pa tva lika stora doser. For barn som lider av svar
huvudvirk under behandlingen ska man Gverviga att ge en ldgre daglig dos om 25 mg/m?.

Vuxna patienter som har njur- eller leversjukdom
Doseringen &r 25 mg/m?* per dygn, delade pa tva lika stora doser.

Behandlingen med Vesanoid kan ta 3 ménader eller lingre. Din likare kommer att beritta for dig hur
lainge du maste ta Vesanoid.

Hur ska like medlet intas
Kapslarna sviljs hela med vatten helst tillsammans med maltid eller genast efter maltid. Kapslarna far
inte tuggas.

Om du har tagit for stor méingd av Vesanoid

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Vesanoid
Om du glomt att ta en dos, ta kapseln sé snart du kommer ihag och informera din likare om saken. Ta

inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem. Forutom den 6nskade effekten orsakar Vesanoid ocksa biverkningar hos néstan alla patienter i
nagot skede av behandlingen. Detta géller &ven om Vesanoid anviands pa korrekt sétt.

Viktiga biverkningar

Tala genast om for liikare om du upplever niagot av foljande:

. feber, speciellt i samband med andningssvarigheter, hosta, svindel, brostsmérta och buksmérta

o svar huvudvirk med illamaende och krakningar, andningssvarigheter, feber, svindel eller smérta
i brostet eller ryggen. Lakaren kan dndra din dos eller ordinera ndgon annan medicin

o svar buksmérta som stralar ut mot ryggen (kan vara tecken pa pankreatit)

o feber med morka knoliga flickar pa huden, frimsti ansiktet eller nacken (kan vara tecken pa
“Sweets syndrom” eller akut febril neutrofil dermatos)

o smartsam svullnad i1 benen, plotslig brostsmérta eller andningssvarigheter (kan vara tecken pa
blodpropp)

o smérta i brostet som stralar ut mot armen eller nacken (kan vara tecken pa hjértattack)

o dubbelseende och yrsel, speciellt med illamaende eller krikningar, ronsusning och huvudvirk
(kan vara tecken pa okat tryck i skallen)

o oforklarlig huvudvérk eller migrin som kan vara forknippad med synrubbningar (kan vara
tecken pé stroke).

Tala genast om for likare om du upplever ndgon av de ovan nimnda biverkningarna.
Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan intriffa hos fler éin 1 av 10 patienter):
héravfall

oregelbunden puls

fordndringar 1 syn- och hérformaga

skelett- eller ledvérk, smérta i brostet eller magont

hudutslag, klada, hudrodnad, fjallande hud eller inflammation

10



torr hud samt mun- och néstorrhet, svullna, torra och spruckna Idppar

andningssvarigheter sdsom astma (vasande andning) som kan forvérras (andningssvikt)
konjuktivit eller torra 6gon, som kan medfora oligenheter for personer som anvinder
kontaktlinser

somnsvarigheter

ovanligt kraftig svettning

huvudvirk eller svindel

trétthet, forkylningssymtom eller allmén sjukdomskénsla

kénsla av forvirring, dngslan eller depression

stickningar eller domningar i armar eller ben

aptitloshet, illamaende eller krakningar, orolig mage, magsmartor, inflammation i bukspottkorteln
(pankreatit), inflammation i lapparna, krakningar, diarré eller forstoppning

e  fordndringar i blodvirden (pavisas med blodprov) sasom forhdjda nivder av transaminaser,
blodkreatinin och blodfetter (triglycerider och kolesterol).

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgiingliga data):

sér i genitalomradet

svara bakterieinfektioner (nekrotiserande fasciit)

njurproblem (njurinfarkt)

svullna muskler eller svullna blodkarl (vaskulit)

roda smirtsamma knolar under huden, foretriddesvis pa smalbenen (erythema nodosum)

aptitloshet, illamdende eller krédkningar med huvudvérk, kénsla av trotthet eller svaghet (kan vara

tecken pa for hog kalciumhalt i blodet)

e andra fordndringar i blodvirden (pévisas med blodprov) sésom 6kad médngd blodpléttar
(trombocytos), fordndringar i méngden vita blodkroppar (basofili) eller férhdjd histaminniva

e inflammation ihjirtmuskeln (myokardit) eller inflammation i hjartsdcken utanfor hjartat
(perikardit) som kan leda till andfdddhet, hjartklappning eller brostsmértor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

Webbplats: www.fimea.fi
Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Vesanoid ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen (EXP). Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Tillslut burken vél. Fuktkansligt.
Forvara burken i ytterkartongen. Ljuskdnsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

11


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens inne hill och 6vriga upplys ningar
Inne hélls deklaration

e Denaktiva substansen dr tretinoin. Varje mjuk kapsel innehaller 10 mg tretinoin.

e Denmjuka kapseln innehaller ocksa gult vax, hydrerad sojaolja, delvis hydrerad sojaolja och
sojaolja (se avsnitt 2).

e Detmjuka kapselhodljet innehaller gelatin, glycerol (E 422), karion 83 [innehéller sorbitol (se
avsnitt 2), mannitol och majsstirkelse] samt fargdmnen titandioxid (E 171), gul jirnoxid (E 172)
och rod jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek

Mjuka, tvafargade (gulorange/rodbruna) kapslar. 100 kapslar i barnstensfargad glasburk.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare:

Innehavare av godkdnnande for forsdlining:
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Tyskland

Tillverkare:
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 23-24, 17489 Greifswald, Tyskland

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Bahnhofstr. 1a, 17498 Mesekenhagen, Tyskland
CENEXI SAS, 52, rue M. etJ. Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois, Frankrike

Lokal representant for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning:

Propharma Group Sweden AB

Fleminggatan 18

SE-112 26 Stockholm

Sverige

cheplapharm@eu.propharmagroup.com

Detta like medel idr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:
Vesanoid, Tretinoin

Denna bipacksedel éindrades senast 15.12.2023

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas (Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet) webbplats www.fimea.fi.
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