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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse
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4. Bivirkninger
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6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det virksomme stof i Targretin, bexaroten, tilhgrer en gruppe af leegemidler, som er kendt under betegnelsen retinoider. De er beslaegtet med A vitamin.

Targretin-kapsler anvendes af patienter med T-celle-lymfom i huden (CTCL) pa et fremskredet stadium, hvis sygdom ikke reagerer pa andre
behandlingsformer. CTCL er en lidelse, hvor visse celler i kroppens lymfesystem, kendt under betegnelsen T-lymfocytter, bliver ramt af kraeft og pavirker
huden.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Targretin

Tag ikke Targretin:

- hvis du er allergisk over for bexaroten eller et af de gvrige indholdsstoffer i Targretin (angiveti punkt 6).

- hvis du er gravid eller ammer, eller hvis du kan blive gravid og ikke anvender effektive, praeeventive forholdsregler.

- hvis du tidligere har haft beteendelse af bugspytkirtlen, har ukontrolleret lipid (fedtstoffer i blodet) forhgjelse (dvs. hgjt indhold af kolesterol eller
triglycerid i blodet), har en tilstand kendt som hypervitaminosis A, har ukontrolleret skjoldbruskkirtelsygdom, har utilstraekkelig leverfunktion eller
har en vedvarende, systemisk infektion.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Targretin,

- hvis du er allergisk over for retinoider (besleegtet med vitamin A), lider af leversygdomme, har hgjt niveau af fedtstofferi blodet eller tager medicin,
som kan forarsage hejt niveau af fedtstoffer i blodet, har ukontrolleret diabetes mellitus (sukkersyge), eller hvis du har haft sygdomme i galdebleeren
eller galdegangen eller indtager store mangder alkohol.

- hvis du nogensinde tidligere har haft problemer med din mentale sundhed, herunder depression, aggressive tendenser eller humgrsvingninger. Det
kan nemlig pavirke dit humer at tage Targretin.

Det kan vaere ngdvendigt at male dit niveau af fedtstoffer i blodet pa fastende mave, fgr et behandlingsforlgb pabegyndes, derefter en gang om ugen
0g sa en gang om maneden, mens du tager dette leegemiddel.

For behandlingen pabegyndes, vil der blive taget blodprgver for at vurdere din lever- og skjoldbruskkirtelfunktion samt for at male antallet af rede og
hvide blodceller. Disse blodprgver vil blive kontrolleret gennem behandlingsforlgbet.

Hvis der opstar synsbesveer, mens du tager dette leegemiddel, kan det vaere ngdvendigt, at du far lavet gjenundersggelser periodisk.
Du skal sa vidt muligt undga sollys og undga brug af solarium eller hgjfjeldssol.
Tag ikke mere end 15.000 internationale enheder vitamin A som tilskud pr. dag under behandlingen.

Problemer med mental sundhed

Du bemaerker muligvis ikke selv visse @ndringer i dit humer og din opfersel, sa det er meget vigtigt, at du fortaeller dine venner og din familie, at dette
legemiddel kan pavirke dit humgr og din opfersel. De kan bemaerke disse @ndringer og hjelpe dig med at finde ud af, om du har problemer, som du skal
tale med leegen om.

Born og unge
Targretin-kapsler bgr ikke anvendes til barn og unge.

Brug af anden medicin sammen med Targretin

Forteel altid laegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig eller planleegger at tage leegemidler som
e ketoconazol og itraconazol (anvendes mod svampe-infektioner),

e erythromycin, clarithromycin og rifampicin (anvendes mod bakterielle infektioner),

 phenytoin og phenobarbital (anvendes mod epileptiske anfald),

 gemfibrozil (anvendes til nedbringelse af hgjt niveau af fedt i blodet sasom kolesterol og triglycerider),
 A-vitamintilskud, proteasehammere (anvendes mod virusinfektioner),



 tamoxifen (anvendes mod visse former for kraeft),
* dexamethason (anvendes mod betandelsestilstande),
e insulin, legemidler som fremmer udskillelsen af insulin eller liegemidler som fremmer insulinfglsomhed (anvendes til diabetes mellitus).

Det er vigtigt, da samtidig brug af mere end et leegemiddel kan forstaerke eller svaekke leegemidlernes virkning.

Brug af Targretin sammen med mad og drikke
Targretin skal tages sammen med mad (se punkt 3). Hvis du har et regelmassigt forbrug af grapefrugt eller grapefrugtjuice, bedes du kontakte din
leege, da disse eventuelt kan @ndre kroppens reaktion pa Targretin-terapi.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Targretin kan vaere skadeligt for et foster under udvikling. Tag IKKE Targretin, hvis du er gravid eller ammer. Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke
om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Hvis du kan blive gravid, skal du udfgre en graviditetsprgve inden for en uge, inden du pdbegynder behandlingen, for at bekreaefte at du ikke er gravid.
Du skal anvende effektiv praevention (svangerskabsforebyggende middel) hele tiden fra en maned for til en maned efter behandling med Targretin. Det
anbefales at anvende to palidelige former for praevention samtidigt. Hvis du tager et hormonalt praeventionsmiddel (for eksempel p-piller), skal du
drofte dette med din lege.

For maends vedkommende geelder det, at der skal benyttes praeservativer (kondomer) under samleje, safremt din partner er gravid, eller kan blive
gravid. Dette bar overholdes, sa lenge du tager bexaroten, og fortsattes i mindst en maned efter den sidste dosis.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det vides ikke, om Targretin pavirker evnen til at fore bil eller betjene maskiner. Hvis du oplever svimmelhed eller synsproblemer under behandlingen,
ma du ikke kore bil eller betjene maskiner.

Targretin indeholder sorbitol og butyleret hydroxyanisol
Targretin indeholder en lille mangde sorbitol (en slags sukker). Kontakt leegen, inden du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke
taler visse sukkerarter.

Butyleret hydroxyanisol kan forarsage irritation af slimhinderne. Kapslerne skal derfor sluges hele og ma ikke tygges.

3. Sadan skal du tage Targretin

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller apotekspersonalet.

Lzegen vil ordinere en passende dosis til dig. Den anbefalede dosis er som regel er 4-10 kapsler, som indtages én gang dagligt. Tag det ordinerede antal
Targretin-kapsler pa samme tidspunkt hver dag sammen med et maltid. Kapslerne kan tages umiddelbart fgr, under eller efter maltidet, alt efter behag.
Kapslerne bor sluges hele og ikke tygges.

Hvor leenge du skal tage Targretin
Selvom nogle patienter oplever bedring inden for de forste uger, har de fleste patienter behov for behandling i flere maneder eller mere for at opna
bedring.

Hvis du har taget for mange Targretin kapsler
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Tagretin-kapsler, end der star her, eller flere end laegen har foreskrevet.

Hvis du har glemt at tage Targretin
Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage din daglige dosis med dit neste maltid samme dag. Tag derefter din seedvanlige dosis den naeste dag. Du
ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Targretin
Din laege vil afggre, hvor leenge du skal tage Targretin, og hvornar behandlingen skal standses. Du ma ikke stoppe med at tage din medicin, far leegen
rader dig til det.

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel det til din laege hurtigst muligt, hvis du feler en forveerring af din tilstand, mens du tager Targretin. Nogle gange er det ngdvendigt at justere
dosen eller afbryde behandlingen. Din laege vil fortzlle dig, hvad der ber gares.

Folgende bivirkninger erindberettet fra CTCL-patienter, som modtog behandling med den anbefalede, indledende dosis Targretin-kapsler.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
Lavt antal hvide blodceller.

Saenkning af koncentrationen af skjoldbruskkirtelhormoner.

Forhgjet niveau af fedtstoffer i blodet (triglycerider og kolesterol).
Hudreaktioner (kloe, redme, irritation, hudafskalning).

Hovedpine, traethed, smerte.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):
Lavt antal rede blodceller, forstarrede lymfeknuder, forvaerret lymfom. Skjoldbruskkirtelforstyrrelse.
Forhgjet niveau af leverenzymer, nedsat nyrefunktion, lavt proteinindhold i blodet, vagtforggelse.




Sevnlgshed, svimmelhed, nedsat hudfelsomhed.

Torre gine, devhed, unormale fornemmelser i gjnene omfattende irritation og tunge gjne. Haevelse af ben og arme.
Kvalme, diarré, ter mund, terre leeber, appetittab, forstoppelse, overdreven tarmvind, abnorm leverfunktion, opkastning.
Hududterring, hudlidelse, hartab, sardannelse pa huden, filipenser, fortykkelse af huden, hudknude, gget svedning.
Ledsmerter, knoglesmerter, muskelgmhed.

Kulderystelser, mavesmerte, allergisk reaktion, infektion.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):

Blodforstyrrelser, eosinofili, leukocytose, lymfocytose, purpura (spontan blgdning i hud og slimhinder), forhgjet eller nedsat antal blodplader.
Overaktiv skjoldbruskkirtel.

Forhgjet bilirubinindhold i blodet, nedsat nyrefunktion, gigt, nedsat HDL-kolesterol. Ophidselse, balancevanskeligheder, depression, forhgjet
hudfglsomhed ved bergring, abnorme nerveindtryk, svimmelhed.

Abnormt syn, uskarpt syn, betaendelse af gjenlagene, steer, betendelsestilstand af gjets hvide del, hornhindelaesion, grelidelse, defekt synsfelt.
Haevelse, bledning, hejt blodtryk, hurtigt hjerteslag, synlig blodareforsterrelse, udvidelse af blodkar.

Mave-tarmforstyrrelse, leversvigt, beteendelsestilstand af bugspytkirtlen. Harforandringer, herpes simplex, negleforandringer, pustulgst udslaet, sergs
draening, hudmisfarvning.

Muskelsvaghed.

Proteineri urinen, abnorm nyrefunktion.

Rygsmerte, hudinfektion, feber, parasitinfektion, abnorme laboratorieprgver, lidelse i slimhinder, svulst.

Sjeeldne bivirkninger med dedeligt udfald er akut betendelsestilstand af bugspytkirtlen, hovedblgdning og leversvigt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtageti denne
indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikkeleegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Hold flasken teet tillukket.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet méa du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Targretin indeholder:

- Aktivt stof: Hver Targretin-kapsel indeholder 75 mg af det virksomme stof, bexaroten.

- @vrige indholdsstoffer: Kapslen indeholder macrogol, polysorbat, povidon og butyleret hydroxyanisol. Kapslens skal bestar af gelatine, sorbitol-
special-glycerinblanding (glycerin, sorbitol, sorbitolanhydrider, (1,4-sorbitan), mannitol og vand), titandioxid (E171) og trykfarve (SDA 35A alkohol
(ethanol og etylacetat), propylenglykol (E1520), sortjernoxid (E172), polyvinylacetatphthalat, renset vand, isopropylalkohol, macrogol 400,
ammoniumhydroxid 28%).

Udseende og pakningsterrelser
Targretin fas som blgde kapsler tilindtagelse gennem munden, og leveres i hvide plastikflasker indeholdende 100 kapsler.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen
H.A.C. Pharma

Péricentre 2

43 Avenue de la Cote de Nacre

14000 Caen

Frankrig

Fremstiller
Creapharm Industry
29 rue Leon Faucher
51100 Reims
Frankrig

Paralleldistributer:
2care4 ApS, Eshjerg V
Danmark

Ompakker:
2care4 ApS, Esbjerg V
Danmark



Targretin® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Eisai R&D Management Co., Ltd.
Hvis du gnsker yderligere oplysninger om Targretin, skal du henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
H.A.C. Pharma
contact-targretin@hacpharma.com

Denne indleegsseddel blev senest @ndret 08/2025.

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om Targretin pa Det Europaeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



