Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

TARGRETIN® 75 mg Weichkapseln
Bexaroten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter

nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Targretin und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Targretin beachten?
Wie ist Targretin einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Targretin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Targretin und wofiir wird es angewendet?

Der in Targretin enthaltene Wirkstoff Bexaroten gehdrt zu einer als Retinoide
bekannten Gruppe von Arzneimitteln, die mit Vitamin A verwandt sind.
Targretin Kapseln werden von Patienten mit T-Zell-Lymphomen der Haut
(CTCL) angewendet, deren Krankheit sich in einem fortgeschrittenen Stadium
befindet, wenn sich bisher keine Reaktion auf andere Therapien gezeigt hat.
Unter CTCL wird ein Krankheitszustand verstanden, bei dem sich bestimmte
Zellen des Lymphsystems des Kérpers, die T-Lymphozyten, krebsartig
verandern und die Haut befallen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Targretin beachten?
Targretin darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Bexaroten oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,;

- wenn Sie schwanger sind oder stillen bzw. wenn Sie schwanger werden
kénnten und keine wirkungsvolle Empfangnisverhitung betreiben;

- wenn Sie in der Vergangenheit an einer Pankreatitis erkrankt sind, wenn
bei Ihnen unkontrollierte Lipiderhdhungen (Blutfette) festgestellt wurden
(hoher Cholesterinspiegel oder erhéhte Triglyceride im Blut), Sie an einer
Hypervitaminose A leiden, Sie an einer unkontrollierten Schilddriisen-
krankheit leiden, bei lhnen eine Leberinsuffizienz diagnostiziert wurde
oder Sie an einer bestehenden systemischen Infektion leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Targretin einnehmen,

- wenn Sie auf Retinoide (verwandt mit Vitamin A) Uberempfindlich
reagieren, an einer Leberkrankheit leiden, hohe Lipidwerte im Blut haben
oder Arzneimittel einnehmen, die zu einem hohen Blutlipidspiegel fuhren,
an einem unkontrollierten Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) leiden,
eine Erkrankung der Gallenblase oder des Gallengangs hatten oder
UbermaBig viel Alkohol konsumieren.

- wenn Sie schon einmal an psychischen Stérungen, einschlieBlich
Depressionen, aggressiven Tendenzen oder Stimmungsanderungen
gelitten haben, da die Einnahme von Targretin lhre Stimmung beeinflussen
kann.

Wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels muss mdglicherweise eine
Bestimmung Ihrer Blutfette bei nichternem Magen vor Beginn der Therapie
und danach in wéchentlichen und dann monatlichen Abstéanden durchgefihrt
werden.

Vor Beginn der Therapie wird eine Blutuntersuchung zur Bestimmung lhrer
Leber- und Schilddriisenfunktionen sowie zur Uberwachung lhrer Erythrozyten-
und Leukozytenzahlen durchgefihrt. Diese Werte und Funktionen werden
wahrend der Behandlung Uberwacht.

In periodischen Abstanden durchgefiihrte Untersuchungen der Augen sind
dann erforderlich, wenn sich bei Innen wahrend der Einnahme dieses Arznei-
mittels Sehschwierigkeiten einstellen.

Setzen Sie sich so wenig wie mdglich direkter Sonneneinstrahlung aus und
vermeiden Sie Bestrahlungen durch Solarien.

Nehmen Sie wahrend der Behandlung nicht mehr als 15 000 I.E. (internationale
Einheiten) Vitamin A pro Tag zusétzlich auf.

Psychische Stérungen

Einige Veranderungen lhrer Stimmung und lhres Verhaltens bemerken Sie
ggf. nicht. Deshalb miissen Sie Ihre Freunde und Angehérigen informieren,
dass sich dieses Arzneimittel auf Ihre Stimmung und Ihr Verhalten auswirken
kann. Diese kénnen solche Veranderungen bemerken und lhnen helfen,
etwaige Probleme, die Sie mit lnrem Arzt besprechen missen, zu erkennen.

Kinder und Jugendliche
Targretin Kapseln sollten nicht bei Kindern oder Jugendlichen angewendet
werden.

Einnahme von Targretin zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arznei-

mittel einzunehmen, wie z. B.

» Ketoconazol und ltraconazol (gegen Pilzinfektionen),

e Erythromycin, Clarithromycin und Rifampicin (gegen bakterielle
Infektionen),

«  Phenytoin und Phenobarbital (gegen Krampfanfalle),

e Gemfibrozil (zur Reduktion von hohen Fettanteilen
z. B. Triglyceride und Cholesterin),
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Vitamin A Praparate, Proteasehemmer (gegen Virusinfektionen),
Tamoxifen (gegen einige Arten von Krebs),

Dexamethason (bei entziindlichen Erkrankungen),

Insulin, Wirkstoffe, welche die Insulinsekretion erhdhen oder Insulin-
Sensitizer (Behandlung des Diabetes mellitus).

Dies ist wichtig, da die gleichzeitige Anwendung von mehr als einem Arznei-
mittel zu einer verstarkien oder abgeschwachten Wirkung der Arzneimittel
fhren kann.

Einnahme von Targretin zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken
Targretin sollte zusammen mit einer Mahlzeit eingenommen werden (siehe
Abschnitt 3). Wenn Sie regelméaBig Grapefruit essen oder Grapefruit-Saft
trinken, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, da diese Nahrungsmittel
moglicherweise die Reaktion lhres Kérpers auf das Arzneimittel &ndern.

Schwangerschaft und Stillzeit

Targretin kann den sich entwickelnden Fotus schadigen. Nehmen Sie
Targretin nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder stillen. Wenn Sie
schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie im gebarfahigen Alter sind, missen Sie sich eine Woche vor
Beginn der Therapie einem Schwangerschaftstest unterziehen und bestatigen
lassen, dass Sie nicht schwanger sind. Einen Monat vor Beginn der Behand-
lung mit Targretin bis einen Monat nach Absetzen des Arzneimittels miissen
Sie kontinuierlich eine wirksame Empfangnisverhiitung (Geburtenkontrolle)
praktizieren. Es wird empfohlen, zwei verlassliche Formen der Empféngnis-
verhiitung gleichzeitig einzusetzen. Wenn Sie ein hormonelles Empfangnis-
verhiitungsmittel nehmen (z. B. die Pille), sollten Sie dies mit lhrem Arzt
besprechen.

Wenn Sie ein Mann sind und lhre Partnerin schwanger ist oder schwanger
werden kdnnte, miissen Sie wahrend der Einnahme von Bexaroten und flr
mindestens einen Monat nach Einnahme der letzten Dosis beim Geschlechts-
verkehr Kondome verwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht bekannt, ob Targretin eine negative Wirkung auf lhre Fahigkeit
zum Autofahren oder zum Bedienen von Maschinen hat. Wenn Sie bei sich
Schwindelanfélle oder Sehstérungen bemerken, sollten Sie vom Autofahren
und Benutzen von Maschinen unbedingt absehen.

Targretin enthélt Sorbitol und Butylhydroxyanisol

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Bitte nehmen Sie Targretin erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.
Butylhydroxyanisol kann Reizungen der Schleimhdute hervorrufen. Die
Kapseln miussen daher ganz geschluckt werden und dirfen nicht zerkaut
werden.

3. Wie ist Targretin einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem
Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Ihr Arzt wird Ihnen eine fiir Sie angemessene Dosis verschreiben.

Die empfohlene Dosis betragt in der Regel 4 — 10 Kapseln, einmal taglich
einzunehmen. Nehmen Sie die Ihnen verschriebene Anzahl Kapseln jeden
Tag zur selben Zeit mit einer Mahlzeit ein. Die Kapseln kénnen je nach
Belieben direkt vor, wahrend oder nach einer Mahlzeit eingenommen werden.
Die Kapseln sollten ganz geschluckt und nicht zerkaut werden.

Wie lange sollten Sie Targretin einnehmen?

Auch wenn manche Patienten bereits eine Verbesserung in den ersten
Wochen erfahren, dauert es bei den meisten Patienten mehrere Behandlungs-
monate bis sich eine Verbesserung einstellt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Targretin eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie mehr als die verschriebene Dosis Targretin eingenommen haben,
mussen Sie mit lhrem Arzt Kontakt aufnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Targretin vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie lhre
tégliche Dosis am selben Tag mit Ihrer nachsten Mahizeit ein und dann am
folgenden Tag die normale Dosis wie gewohnt. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Targretin abbrechen

lhr Arzt wird entscheiden, wie lange Sie Targretin einnehmen sollten und
wann die Behandlung beendet werden sollte. Setzen Sie die Einnahme Ihres
Arzneimittels erst auf Anweisung lhres Arztes ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Wenden Sie sich umgehend an
lhren Arzt, wenn sich bei lhnen wahrend der Einnahme von Targretin eine
Verschlechterung Ihres Zustands einstellt. Manchmal ist eine Anpassung der
Dosis oder eine Unterbrechung der Behandlung erforderlich. lhr Arzt wird Sie
entsprechend beraten.

Bei Patienten mit CTCL, die mit der empfohlenen Anfangsdosis an Kapseln
behandelt wurden, wurden die folgenden Nebenwirkungen berichtet:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Patienten betreffen):
Verminderung der wei3en Blutkérperchen.

Herabsetzung des Schilddrisenhormonspiegels.

Erhéhung der Blutfette (Triglyceride und Cholesterin).
Hautreaktionen (Juckreiz, Rotung, Reizungen, Abschélen der Haut).
Kopfschmerzen, Midigkeit, Schmerzen.
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Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Patienten betreffen):

Verminderung der roten Blutkdrperchen, vergroBerte Lymphknoten,
Verschlechterung des Lymphoms, Schilddriisenstérungen.

Erhéhung der Leberenzyme, herabgesetzte Nierenfunktionen, niedriger
Proteinspiegel im Blut, Gewichtszunahme.

Schlaflosigkeit, Schwindelgefiihl, herabgesetztes Hautgefiihl.

Trockene Augen, Taubheit, abnormale Empfindungen der Augen einschlief3-
lich Reizungen und Schweregefiihl.

Anschwellen von Armen und Beinen.

Ubelkeit, Durchfall, trockener Mund, trockene Lippen, Appetitverlust,
Verstopfung, Bldhungen, abnormale Tests der Leberfunktionen, Erbrechen.
Trockene Haut, Hautstérungen, Haarverlust, Hautgeschwire, Akne, Haut-
verdickung, Hautknétchen, verstarkte SchweiBproduktion.
Gelenkschmerzen, Knochenschmerzen, Muskelschmerzen.

Schiittelfrost, Unterleibsschmerzen, allergische Reaktionen, Infektionen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Patienten betreffen):

Blutstdrungen, Eosinophilie, Leukozytose, Lymphozytose, Purpura, erhéhte
und herabgesetzte Blutplattchenzahlen.

Uberaktive Schilddruse.

Erhéhte Bilirubinwerte im Blut, herabgesetzte Nierenfunktionen, Gicht, herab-
gesetztes HDL-Cholesterin.

Erregungszusténde, Gleichgewichtsstérungen, Depressionen, erhéhte Haut-
empfindlichkeit bei Berllhrung, abnormale Nervenwahrnehmungen,
Schwindelgefihl.

Abnormales Sehvermdgen, verschwommenes Sehen, Entziindungen der
Augenlider, Linsentriibung, Entziindungen des Augapfels, Lasionen der
Hornhaut des Auges, Ohrenstérungen, Defekte des Gesichtsfelds.
Schwellungen, Blutungen, hoher Blutdruck, Uberhéhter Puls, sichtbare
VergroBerung der Venen, BlutgefaBerweiterung.

Gastrointestinale Stérungen, Leberversagen, Entziindungen der Bauch-
speicheldrlse.

Veranderungen der Haare, Herpes simplex, Nagelstérungen, pustulser
Ausschlag, serumartiger Wundflissigkeitsabfluss, Hautverfarbung.
Muskelschwache.

Eiweif3 im Urin, abnormale Nierenfunktionen.

Rickenschmerzen, Hautinfektionen, Fieber, Parasiteninfektionen, abnormaler
Labortest, Stérungen der Schleimh&ute, Tumore.

Seltene tddliche Nebenwirkungen sind eine akute Entziindung der Bauch-
speicheldrlse, Blutungen im Kopf und Leberversagen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iber das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfu-
gung gestellt werden.

5. Wie ist Targretin aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern. Flasche fest verschlossen halten.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Targretin enthélt

Jede Targretin Kapsel enthélt 75 mg des Wirkstoffs Bexaroten. Die Kapseln
enthalten dariber hinaus die Hilfsstoffe Macrogol, Polysorbat 20, Povidon
und Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.).

Die Kapselhille besteht aus Gelatine, einer Sorbitol-Spezialglycerin-
mischung (Glycerin, Sorbitol, Sorbitolanhydride (1,4-Sorbitan), Mannitol
(Ph.Eur.) und Wasser), Titandioxid (E 171) und Druckertinte (SDA 35A Alkohol
(Ethanol und Ethylacetat), Propylenglycol (E 1520), Eisen(ll,l1l)-oxid (E 172),
Polyvinylacetatphthalat, gereinigtes Wasser, Isopropylalkohol, Macrogol 400,
Ammoniumhydroxid 28 %).

Wie Targretin aussieht und Inhalt der Packung

Targretin wird in Form von Weichkapseln zum Einnehmen in einer wei3en
Kunststoffflasche mit 100 Weichkapseln geliefert.

Parallel vertrieben und umgepackt von:
axicorp Pharma B.V.

Nassauplein 30

NL-2585 EC Den Haag

Zulassungsinhaber

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-StraBe 3
60549 Frankfurt am Main
Deutschland

e-mail: medinfo_de@eisai.net
Hersteller

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-StraBe 3
60549 Frankfurt am Main
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen lber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eisai SA/NV Ewopharma AG atstovybé

Tél/Tel: +32 (0)800 158 58 Tel: +370 5 2430444

Bbnrapus Luxembourg/Luxemburg

Ewopharma AG Eisai SA/NV

Ten.: +359 2 962 12 00 Tél/Tel: +32 (0)800 158 58
(Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag

Eisai GesmbH organizacni slozka
Tel: + 420 242 485 839

Ewopharma Hungary Ltd.
Tel: +36 1 200 46 50

Danmark Malta

Eisai AB Cherubino LTD

TIf: + 46 (0) 8 501 01 600 Tel: +356 21343270

(Sverige)

Deutschland Nederland

Eisai GmbH Eisai B.V.

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50 Tel: + 31 (0) 900 575 3340

Eesti Norge

Ewopharma AG Eesti filiaal Eisai AB

Tel: +372 6015540 TIf: + 46 (0) 8 501 01 600
(Sverige)

EAAGda Osterreich

Arriani Pharmaceutical S.A. Eisai GesmbH

TnA: + 30 210 668 3000 Tel: + 43 (0) 1 535 1980-0

Espaia Polska

Ewopharma AG Sp. z o.0.
Tel: +48 (22) 620 11 71

Eisai Farmacéutica, S.A.
Tel: + (34) 91 455 94 55

France Portugal

Eisai SAS Eisai Farmacética, Unipessoal Lda

Tél: + (33) 147 67 00 05 Tel: + 351 214 875 540

Hrvatska Romania

Ewopharma d.o.o Ewopharma AG

Tel: +385 (0) 1 6646 563 Tel: +40 21 260 13 44

Ireland Slovenija

Eisai GmbH Ewopharma d.o.o.

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50 Tel: +386 590 848 40

(Germany)

Island Slovenska republika

Eisai AB Eisai GesmbH organizacni slozka

Simi: + 46 (0)8 501 01 600 Tel.: + 420 242 485 839

(Svipjéd) (Ceska republika)

Italia Suomi/Finland

Eisai S.r.l. Eisai AB

Tel: + 39 02 5181401 Puh/Tel: + 46 (0) 8 501 01 600
(Ruotsi)

Kamrpog Sverige

Arriani Pharmaceuticals S.A. Eisai AB

TnA: + 30 210 668 3000
(EAANGOQ)

Latvija

Ewopharma AG Parstavnieciba
Tel: +371 67450497

Tel: + 46 (0) 8 501 01 600

United Kingdom
(Northern Ireland)

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Germany)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2021.

Weitere Informationsquellen
Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten
der Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar.
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