Gwida ghal Pazjent: Ghal Nisa li Jista’ Jkollhom it-Tfal
Neotigason (Acitretin) kapsuli ta’ 10 mg u 25 mg
Prevenzjoni ta’ Tqala u Ghall-Esponiment tal-Fetu

Ghalxiex jintuza dan il-fuljett

Dan il-fuljett fih taghrif importanti ghal nisa ta’ eta li jista’ jkollhom it-tfal, peress li r-riskju ta’ mankamenti
fit-twelid huwa gholi hafna jekk Neotigason jittiched waqt it-tqala jew ghal perijodu meta t-trattament ikun
intemm. Jekk joghgbok aqra dan il-fuljett b’attenzjoni qabel ma tibda tichu Neotigason .

Neotigason fih is-sustanza attiva Acitretin, li jikkaguna mankamenti severi tat-twelid fi tqala u wkoll jigi
eliminat bil-mod mill-gisem. Ghalhekk jekk inti mara ta’ eta li jista’ jkollok it-tfal, inti m’ghandekx
tkun jew tinqabad tqila waqt it-trattament jew ghal sentejn wara li twaqqaf it-trattament.

Kontracezzjoni xierqa hija essenzjali

- Iddiskuti kontra¢ezzjoni adattata u li tibqa’ ghaddejja biha mat-tabib tieghek

- L-ahjar metodu ta’ kontracezzjoni huwa t-taghmir ta’ gol-utru (kojl) jew prodott ta’ kontracezzjoni
ormonali kkombinat bhall-‘Pill’. Huwa rakkomandat 1i jintuza wkoll forma ohra ta’ kontracezzjoni bhal
kondom jew dijaframma (kappa)

- Kontracettivi b’doza baxxa ta’ progesterone biss (“minipills”’) mhumiex rakkomandati

- Ibda uza l-kontracettivi minn tal-anqas 4 gimghat qabel tibda t-trattament b’ Neotigason

- Uza l-kontra¢ezzjoni b’mod kontinwu. M’ghandekx tieqaf tuza kontracezzjoni fi kwalunkwe punt waqt
it-trattament b’ Neotigason

- M’ghandekx tinqabad tqila ghal sentejn wara li twaqqaf it-trattament, ghalhekk ghandek tibqa’ tuza
l-kontrac¢ezzjoni rakkomandata ghal sentejn wara li tkun waqaft tiehu t-trattament b’Neotigason

L-Ittestjar ghat-tqala irid isir regolari

Sabiex jigi zgurat li inti m’intix tqila waqt it-trattament, it-tabib tieghek ser jaghmel test tat-tqala qabel ma
jibda t-trattament b’Neotigason. Test tat-tqala ser jigi ripetut f’intervalli ta’ 28 jum waqt it-trattament. Qabel
kull tigdid tar-ricetta ta’ Neotigason, it-tabib tieghek ser ikun jixtieq li taghmel test tat-tqala. Wara li ttemm
it-trattament, ikun mehtieg li taghmel test tat-tqala bejn kull xahar sa kull tlett xhur, ghal perjodu ta’ sentejn.

Jekk tinqabad tqila waqt jew wara t-trattament

Jekk minkejja l-prekawzjonijiet, inti tinqabad tqila waqt it-trattament jew fi zmien sentejn minn meta waqaft
it-trattament ta’ Neotigason , ir-riskju ta’ mankamenti fetali severi hafna fit-tarbija mhix mwielda huwa
gholi. Ikkuntattja lit-tabib li qed jaghtik ir-ricetta jew l-eqreb centru tas-sahha minghajr dewmien ghal
appogg u pariri.

Evita l-alkohol

Jekk I-alkohol jittiched waqt it-trattament b’Neotigason, jista’ jifforma etretinate, li jista’ jkun ta’ hsara ghat-
tarbija mhix mwielda u 1i jigi eliminat bil-mod hafna mill-gisem. Ghalhekk nisa li huma f’eta li jista’



jkollhom it-tfal m’ghandhomx jikkonsmaw alkohol u ghandhom jevitaw il-prodotti kollha li jkun fih
l-alkohol (xorb, ikel, u medic¢ini) waqt it-trattament u ghal xahrejn wara 1-wagqfien.

Meta taghti d-demm waqt it-trattament b’Neotigason

Neotigason jingarr fi¢-cirkolazzjoni fid-demm. Neotigason fi trasfuzjonijiet tad-demm jista’ jikkaguna hsara
lit-trabi mhux imwielda jekk jinghata lil nisa tqal. Ghalhekk kemm nisa u rgiel ittrattati b’Neotigason
m’ghandhomx jaghtu demm wagqt it-trattament u ghal sentejn wara li jintemm it-trattament.

Din il-medi¢ina giet preskritta lilek biss ghall-uzu personali tieghek

M’ghandek qatt taghti dan il-prodott medi¢inali lil xi hadd iehor. Inti ghandek tirritorna kull medi¢ina li ma
uzajtx jew li tkun skadiet lill-ispizerija sabiex tintrema.

Informazzjoni ohra

Filwaqt li dan il-fuljett jaghti fatti importanti dwar Neotigason li inti ghandek tkun mgharraf bihom, dan ma
jissostitwixxiex il-pariri li jinghataw lilek mid-dermatologista, it-tabib jew l-ispizjar tieghek.

Aktar taghrif (bhal kif tiechu Neotigason , twissijiet specjali u effetti kollaterali possibbli) huma inkluzi fil-
fuljett ta’ taghrif tal-pazjent, li hu fornut ma’ kull pakkett ta’ Neotigason. Jekk joghgbok aqra dan il-fuljett
b’attenzjoni.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet jew thassib dwar it-tehid ta’ Neotigason wara li tkun qrajt dan il-fuljett,
kellem lid-dermatologista/tabib tieghek.

huwa importanti li tirraporta dan lil Actavis permezz ta’ email fuq phv(@actavis.com.mt; bit-telefon: +356
22483300; Fax: +356 22483350 jew bil posta lil: Actavis Marketing & Sales Office, Triq Hal-Tarxien,
Hal-Tarxien TXN 1095, Malta

Dawn is-suspetti ta’ effetti kollaterali ghandhom jigu irrapportati wkoll lill-Awtorita tal-Medicini.
Ghandek tnizzel formula minn www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal u ghandek tibghata bil-posta lil
Medicines Authority Post-licensing Directorate, 203, Level 3, Rue D’Argens, Gzira GZR 1368, Malta, jew

ibghat email fuq postlicensing.medicinesauthority@gov.mt
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Formola ta’ kunsens Ghal Nisa li Jista’ Jkollhom it-Tfal
Neotigason (Acitretin) kapsuli ta’ 10 mg u 25 mg
Prevenzjoni ta’ Tqala u Ghall-Esponiment tal-Fetu

Isem il-pazjenta/identifikazzjoni:
(jekk joghgbok uza ittri majuskoli)

Isem it-tabib/identifikazzjoni:
(jekk joghgbok uza ittri majuskoli)

Nikkonferma 1i t-tabib tieghi infurmani dwar x’jinvolvi t-trattament b’ Neotigason fir-rigward il-
prevenzjoni ta’ tqala, u

O Nifhem ir-riskju dwar id-difetti tat-twelid marbuta mat-tqala matul it-trattament u ghal sentejn wara li
jintemm it-trattament b’ Neotigason .

O Nithem l-importanza tal-uzu tal-kontracezzjoni u ghal sentejn wara li jintemm it-trattament b’
Neotigason .

O Nifthem l-importanza ta’ testijiet ta’ tqala regolari matul it-trattament u ghal sentejn wara li jintemm
it-trattament b’Neotigason .

O Nifhem l-importanza li nevita I-konsum t’alkohol matul u ghal xahrejn wara I-waqfien ta’ trattament
b’Neotigason .

O Nifhem li ma nistax naghti demm waqt it-trattament u ghal sentejn wara li jintemm it-trattament b’
Neotigason .

O Nifhem li m’ghandi qatt naghti dan il-prodott medicinali 1il xi hadd iehor, imma li nirritorna kull
medi¢ina mhix uzata jew skaduta ghand l-ispizerija ghar-rimi.

O Jiena gejt moghtija kopja ta’ Neotigason Gwida ghall-Pazjent, Prevenzjoni ta’ Tqala u Ghall-
Esponiment tal-Fetu.

Iffirmat u kkonfermat mill-pazjent/data:

Bidu tat-trattament (data):

Bidu ta’ meta beda l-kontracezzjoni (data):

Iffirmat u kkonfermat mill-pazjent/data: Iffirmat u kkonfermat mit-tabib/data:

Tmiem it-trattament (data):

Il-kontracezzjoni li ghandha tintuza u
I-ghoti tad-demm ghandu jkun evitat sa
(data):

Iffirmat u kkonfermat mill-pazjent/data: Iffirmat u kkonfermat mit-tabib/data:




Formola ta’ Kunsens Generali
Neotigason (Acitretin) kapsuli ta’ 10 mg u 25 mg
Prevenzjoni ta’ Esponiment Fetali

Isem il-pazjent/identifikazzjoni:
(jekk joghgbok uza ittri majuskoli)

Isem it-tabib/identifikazzjoni:
(jekk joghgbok uza ittri majuskoli)

Qabel ma jibda t-trattament
Nikkonferma li:

O Nifhem li ma nistax naghti demm waqt it-trattament u ghal sentejn wara li jintemm it-trattament b’
Neotigason .

O Nifhem li m’ghandi qatt naghti dan il-prodott medicinali 1il xi hadd iehor, imma li nirritorna kull
medi¢ina mhix uzata jew skaduta ghand l-ispizerija ghar-rimi.

Iffirmat u kkonfermat mill-pazjent/data:

Tmiem it-trattament (data):

L-ghoti tad-demm ghandu jkun evitat sa
(data):

Iffirmat u kkonfermat mill-pazjent/datae: Iffirmat u kkonfermat mit-tabib/data:




