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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

TARGRETIN 75 mg Weichkapseln

Bexaroten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

technisch bedingt

Rahmen Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

maochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich

E an lhren Arzt oder Apotheker.

-Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Targretin und wof(r wird es angewendet?

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

4. \Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Targretin aufzubewahren?

6. 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 Vi-
tamin A verwandt sind. Targretin Kapseln werden von Patien-
ten 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 Korpers, die
T-Lymphozyten, krebsartig verédndern 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 Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind;

-wenn Sie schwanger sind oder stillen bzw. wenn Sie
schwanger werden konnten und keine wirkungsvolle
Empféngnisverhttung betreiben;

-wenn Sie in der Vergangenheit an einer Pankreatitis er-
krankt sind, wenn bei lhnen unkontrollierte Lipiderhohun-
gen (Blutfette) festgestellt wurden (hoher Cholesterinspie-
gel oder erhohte Triglyceride im Blut), Sie an einer Hyper-
vitaminose A leiden, Sie an einer unkontrollierten Schild-
driisenkrankheit leiden, bei Ihnen eine Leberinsuffizienz
diagnostiziert wurde oder Sie an einer bestehenden syste-
mischen Infektion leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Targretin ein-

nehmen,

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

-wenn Sie schon einmal an psychischen Stdrungen, ein-
schlieBlich Depressionen, aggressiven Tendenzen oder
Stimmungsanderungen gelitten haben, da die Einnahme
von Targretin lhre Stimmung beinflussen kann.

Wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels muss moglicher-
weise eine Bestimmung Ihrer Blutfette bei niichternem Magen
vor Beginn der Therapie und danach in wochentlichen und
dann monatlichen Abstanden durchgeflihrt werden.

Vor Beginn der Therapie wird eine Blutuntersuchung zur Be-
stimmung Ihrer Leber- und Schilddriisenfunktionen sowie
zur Uberwachung Ihrer Erythrozyten- und Leukozytenzahlen
durchgefihrt. Diese Werte und Funktionen werden wahrend
der Behandlung berwacht.

In periodischen Absténden durchgefiihrte Untersuchungen der
Augen sind dann erforderlich, wenn sich bei lhnen wahrend der
Einnahme dieses Arzneimittels Sehschwierigkeiten einstellen.

Setzen Sie sich so wenig wie maglich direkter Sonneneinstrah-
lung 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 Storungen

Einige Verdnderungen Ihrer Stimmung und Ihres Verhaltens
bemerken Sie ggf. nicht. Deshalb missen Sie Ihre Freunde
und Angehorigen informieren, dass sich dieses Arzneimittel
auf Ihre Stimmung und Ihr Verhalten auswirken kann. Diese
konnen solche Verdnderungen bemerken und Ihnen helfen,
etwaige Probleme, die Sie mit Inrem Arzt besprechen missen,
zu erkennen.

Kinder und Jugendliche
Targretin Kapseln sollten nicht bei Kindern oder Jugendli-
chen angewendet werden.

Einnahme von Targretin zusammen mit anderen Arznei-

mitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel ein-

nehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben

oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, wie z. B.

» Ketoconazol und ltraconazol (gegen Pilzinfektionen),

e Erythromycin, Clarithromycin und Rifampicin (gegen bak-
terielle Infektionen),

 Phenytoin und Phenobarbital (gegen Krampfanfalle),

* Gemfibrozil (zur Reduktion von hohen Fettanteilen im Biut,
z. B. Triglyceride und Cholesterin),

* Vitamin A Préparate, Proteasehemmer (gegen Virusinfek-
tionen),

» Tamoxifen (gegen einige Arten von Krebs),

» Dexamethason (bei entziindlichen Erkrankungen),

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

Dies ist wichtig, da die gleichzeitige Anwendung von mehr als

einem Arzneimittel zu einer verstarkten oder abgeschwach-

ten Wirkung der Arzneimittel fihren kann.

Einnahme von Targretin zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getrénken

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
Ihren Arzt, da diese Nahrungsmittel moglicherweise die
Reaktion Ihres Korpers auf das Arzneimittel dndern.

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 gebdrfahigen Alter sind, miissen Sie sich eine
Woche vor Beginn der Therapie einem Schwangerschafts-
test unterziehen und bestétigen lassen, dass Sie nicht
schwanger sind. Einen Monat vor Beginn der Behandlung
mit Targretin bis einen Monat nach Absetzen des Arznei-
mittels missen Sie kontinuierlich eine wirksame Empfang-
nisverhttung (Geburtenkontrolle) praktizieren. Es wird emp-
fohlen, zwei verlassliche Formen der Empfangnisverhitung
gleichzeitig einzusetzen. Wenn Sie ein hormonelles Emp-
fangnisverhttungsmittel nehmen (z. B. die Pille), sollten Sie
dies mit Ihrem Arzt besprechen.

Wenn Sie ein Mann sind und Ihre Partnerin schwanger ist
oder schwanger werden konnte, missen Sie wahrend der
Einnahme von Bexaroten und fir mindestens einen Monat
nach Einnahme der letzten Dosis beim Geschlechtsverkehr
Kondome verwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist nicht bekannt, ob Targretin eine negative Wirkung auf
Ihre Fahigkeit zum Autofahren oder zum Bedienen von Ma-
schinen hat. Wenn Sie bei sich Schwindelanfdlle oder Seh-
stdrungen bemerken, sollten Sie vom Autofahren und Benut-
zen von Maschinen unbedingt absehen.

Targretin enthélt Sorbitol und Butylhydroxyanisol
Dieses Arzneimittel enthdlt Sorbitol. Bitte nehmen Sie Targretin
erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

Butylhydroxyanisol kann Reizungen der Schleimhdute her-
vorrufen. Die Kapseln miissen daher ganz geschluckt wer-
den und dirfen nicht zerkaut werden.

3. Wie ist Targretin einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird Ihnen eine flr Sie angemessene Dosis ver-
schreiben.

Die empfohlene Dosis betrdgt in der Regel 4 - 10 Kapseln,
einmal taglich einzunehmen. Nehmen Sie die lhnen verschrie-
bene Anzahl Kapseln jeden Tag zur selben Zeit mit einer
Mahizeit ein. Die Kapseln konnen je nach Belieben direkt vor,
wéhrend 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 Pa-
tienten mehrere Behandlungsmonate bis sich eine Verbesse-
rung einstellt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Targretin

eingenommen haben, als Sie sollten

Rahmen

Wenn Sie mehr als die verschriebene Dosis Targretin | technisch bedingt

eingenommen haben, missen Sie mit Ihrem Arzt Kon-

takt aufnehmen. E

Wenn Sie die Einnahme von Targretin vergessen
haben
Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen

haben, nehmen Sie Ihre tégliche Dosis am selben
Tag mit Inrer nachsten Mahlzeit 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

Ihr Arzt wird entscheiden, wie lange Sie Targretin einnehmen
sollten und wann die Behandlung beendet werden sollte. Set-
zen Sie die Einnahme Ihres Arzneimittels erst auf Anweisung
Ihres Arztes ab.

Seite 1von 2

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.
Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, wenn sich bei Innen
wahrend der Einnahme von Targretin eine Verschlechterung
Ihres Zustands einstellt. Manchmal ist eine Anpassung der
Dosis oder eine Unterbrechung der Behandlung erforderlich.
Ihr Arzt wird Sie entsprechend beraten.

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

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Patienten betreffen):
Verminderung der weiBen Blutkorperchen.

Herabsetzung des Schilddrliisenhormonspiegels.

Erhdhung der Blutfette (Triglyceride und Cholesterin).
Hautreaktionen (Juckreiz, Rotung, Reizungen, Abschélen der
Haut).

Kopfschmerzen, Mudigkeit, Schmerzen.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Patienten betreffen):
Verminderung der roten Blutkorperchen, vergroBerte Lymph-
knoten, Verschlechterung des Lymphoms
Schilddrisenstérungen.

Erhohung der Leberenzyme, herabgesetzte Nierenfunktio-
nen, niedriger Proteinspiegel im Blut, Gewichtszunahme.
Schlaflosigkeit, Schwindelgefihl, herabgesetztes Hautgefinl.
Trockene Augen, Taubheit, abnormale Empfindungen der
Augen einschlieBlich Reizungen und Schweregeftinl.
Anschwellen von Armen und Beinen.

Ubelkeit, Durchfall, trockener Mund, trockene Lippen, Appe-
titverlust, Verstopfung, Bldhungen, abnormale Tests der Le-
berfunktionen, Erbrechen.

Trockene Haut, Hautstorungen, Haarverlust, Hautgeschwiire,
Akne, Hautverdickung, Hautknétchen, verstérkte SchweiB-
produktion.

Gelenkschmerzen, Knochenschmerzen, Muskelschmerzen.
Schilttelfrost, Unterleibsschmerzen, allergische Reaktionen,
Infektionen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Patienten betreffen):
Blutstorungen, Eosinophilie, Leukozytose, Lymphozytose,
Purpura, erhdhte und herabgesetzte Blutplattchenzahlen.
Uberaktive Schilddrise.

Erhohte Bilirubinwerte im Blut, herabgesetzte Nierenfunktio-
nen, Gicht, herabgesetztes HDL-Cholesterin.
Erregungszustande, Gleichgewichtsstérungen, Depressio-
nen, erhdhte Hautempfindlichkeit bei Berlihrung, abnormale
Nervenwahrnehmungen, Schwindelgefhl.

Abnormales Sehvermégen, verschwommenes Sehen, Ent-
zindungen der Augenlider, Linsentribung, Entziindungen
des Augapfels, Lasionen der Hornhaut des Auges, Ohrenst6-
rungen, Defekte des Gesichtsfelds.

Schwellungen, Blutungen, hoher Blutdruck, tiberhohter Puls,
sichtbare VergréBerung der Venen, BlutgefaBerweiterung.
Gastrointestinale Storungen, Leberversagen, Entziindungen
der Bauchspeicheldriise

Verénderungen der Haare, Herpes simplex, Nagelstorungen,
pustuldser Ausschlag, serumartiger Wundfliissigkeitsab-
fluss, Hautverfarbung.

Muskelschwéche.

EiweiB im Urin, abnormale Nierenfunktionen.
Riickenschmerzen, Hautinfektionen, Fieber, Parasiteninfek-
tionen, abnormaler Labortest, Stérungen der Schleimhéute,
Tumore.

Seltene todliche Nebenwirkungen sind eine akute Entziin-
dung der Bauchspeicheldriise, Blutungen im Kopf und Leber-
versagen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Targretin aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

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

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 dartber hinaus die Hilfsstoffe Macrogol,
Polysorbat 20, Povidon und Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.).

Die Kapselhtille besteht aus Gelatine, einer Sorbitol-Spezial-
glycerinmischung (Glycerin, Sorbitol, Sorbitolanhydride

(1,4-Sorbitan), Mannitol (Ph.Eur.) und Wasser), Titandi-
oxid (E171) und Druckertinte (SDA 35A Alkohol (Ethanol
und Ethylacetat), Propylenglycol (E 1520), Eisen(ll,l1)-oxid
(E 172), Polyvinylacetatphthalat, gereinigtes Wasser, Isopro-
pylalkohol, Macrogol 400, Ammoniumhydroxid 28 %).

Wie Targretin aussieht und Inhalt der Packung
Targretin wird in Form von Weichkapseln zum Einnehmen in
einer weiBen Kunststoffflasche mit 100 Weichkapseln geliefert.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

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 Uber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen 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

Bwnrapus Luxembourg/Luxemburg

Ewopharma AG Eisai SA/NV

Ten.. +3592 962 12 00 Tél/Tel: +32 (0)800 158 58
(Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag

Eisai GesmbH organizatni  Ewopharma Hungary Ltd.

slozka Tel: +36 1200 46 50

Tel: + 420 242 485 839

Danmark Malta

Eisai AB Cherubino LTD

TIf. + 46 (0) 850101600  Tel: +356 21343270

(Sverige)

Deutschland Nederland

Eisai GmbH Eisai B.V.

Tel: +49(0)6966 5850  Tel:+31(0)900 575 3340

Eesti Norge

Ewopharma AG Eestifiliaal ~ Eisai AB

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

EAGBa Osterreich

Arriani Pharmaceutical S.A.  Eisai GesmbH

TnA: + 30210 668 3000 Tel: +43(0) 1535 1980-0
Espafia Polska

Eisai Farmacéutica, S.A. Ewopharma AG Sp. z 0.0.
Tel: +(34) 91 455 94 55 Tel: +48 (22) 620 11 71

France Portugal
Eisai SAS Eisai Farmacéutica, Unipes-
Tel:+(33)147670005  soallLda

Tel: + 351 214 875 540
Hrvatska Romania
Ewopharma d.0.0 Ewopharma AG

Tel: +385(0) 16646 563 Tel: +40 21 260 13 44

Ireland Slovenija

Eisai GmbH Ewopharma d.o.0.

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

(Germany)

island Slovenska republika

Eisai AB Eisai GesmbH organizacni

Simi: + 46 (0)8 501 01 600  slozka

(Svipj6o) Tel.. + 420242 485 839
(Ceské republika)

ltalia Suomi/Finland

Eisai Sir.l. Eisai AB

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

Kumpog Sverige

Arriani Pharmaceuticals S.A.  Eisai AB
TnA:+ 30210 668 3000 Tel: + 46 (0) 8 501 01 600
(EMada)
Latvija United Kingdom (Northern
Ewopharma AG Parstavnieciba Ireland)
Tel: +371 67450497 Eisai GmbH
Tel: +49(0) 69 66 58 50
(Germany)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juni 2021

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu verflighar.
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