Folheto informativo: Informacao para o utilizador

TARGRETIN, 75 mg, capsulas moles
Bexaroteno

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamemente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgio 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Targretin e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Targretin
Como tomar Targretin

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Targretin

Conteudo da embalagem e outras informagdes

ANl e e

1. O que é Targretin e para que é utilizado

A substancia ativa de Targretin, bexaroteno, pertence a um grupo de medicamentos conhecidos
por retinoides, que estdo relacionados com a vitamina A. As capsulas Targretin sdo utilizadas
pelos doentes com linfoma cutaneo das células T (CTCL) em estado avangado e cuja doenca nao
respondeu a outros tratamentos. O CTCL ¢ uma doenca na qual determinadas células do sistema
linfatico do organismo, denominadas linfocitos T, se tornam cancerosas ¢ afetam a pele.

2. O que precisa de saber antes de tomar Targretin
Nao tome Targretin:

- se tem alergia ao bexaroteno ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).

- se estiver gravida ou a amamentar ou se esta a pensar em engravidar e ndo estd a tomar
quaisquer medidas anticoncecionais eficazes.

- se possui antecedentes de pancreatite, sofre de aumentos descontrolados dos lipidos
(gorduras plasmaticas) (colesterol plasmatico elevado ou triglicéridos plasmaticos
elevados), padece duma doenga conhecida por hipervitaminose A, tem uma doenga da
tiroide ndo controlada, a fun¢do hepatica ¢ insuficiente ou se sofre duma infecdo sistémica
instalada.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico antes de tomar Targretin:

- se sofre duma hipersensibilidade conhecida aos retinoides (relacionados com a
vitamina A), padece duma doenga hepatica, apresenta os lipidos plasmaticos elevados ou
se toma medicamentos que possam causar lipidos plasmaticos elevados, sofre de diabetes
mellitus ndo controlada (diabetes agucarada), tiver padecido duma doenga da vesicula
biliar ou do aparelho biliar ou consome quantidades excessivas de alcool.
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- se ja tiver tido algum problema de satide mental, incluindo depressdo, tendéncias
agressivas ou alteragdes do humor, uma vez que Targretin pode afetar o seu humor.

E possivel que as determinacdes dos lipidos plasmaticos em jejum tenham de ser efetuadas antes
do inicio da terapéutica e, posteriormente, a intervalos semanais, ¢ durante a toma deste
medicamento, a intervalos mensais.

Para avaliar a funcao do figado e da glandula tiroide, bem como para controlar os numeros de
globulos vermelhos e globulos brancos, proceder-se-ao a analises do sangue, mantendo-se sob
vigilancia durante todo o tratamento.

Se enquanto estiver a tomar este medicamento padecer de problemas oculares, poderao ser
necessarios exames oftalmologicos periddicos dos olhos.

Deve minimizar, tanto quanto possivel, a exposicao a luz solar, evitando igualmente expor-se a
qualquer lampada de solarizagao.

Nao tome mais do que 15 000 Unidade Internacionais de suplementos de vitamina A por dia no
decorrer do tratamento.

Problemas de saude mental

Podera observar algumas alteragcdes no seu humor e comportamento, pelo que ¢ muito
importante que informe os seus amigos e familiares sobre a possibilidade de este medicamento
afetar o seu humor e comportamento. Eles poderao reparar nestas alteragdes e ajuda-lo a
identificar quaisquer problemas que deva comunicar ao seu médico.

Criancas e adolescentes
As capsulas Targretin ndo devem ser tomadas por criangas ou adolescentes.

Outros medicamentos e Targretin

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos, tais como

. cetoconazol e itraconazol (usados contra infegdes flingicas),

eritromicina, claritromicina e rifampicina (usadas contra infe¢des bacterianas),
fenitoina e fenobarbital (usadas contra convulsdes),

gemfibrozil (usado para reduzir niveis elevados de gorduras no sangue, tais como
triglicéridos e colesterol),

suplementos da vitamina A, inibidores da protease (usados contra infegdes virais),
tamoxifeno (utilizado no tratamento de algumas formas de cancro),

dexametasona (usada para afecdes inflamatorias),

insulina, agentes promotores da secre¢do de insulina, ou insulino-sensibilizadores
(utilizados no tratamento da diabetes mellitus).

Este facto ¢ importante, dado que utilizar simultaneamente mais do que um medicamento pode
reforcar ou enfraquecer os respetivos efeitos.

Targretin com alimentos e bebidas

Tome Targretin com alimentos (ver sec¢do 3). Se consumir regularmente alcool, toranjas ou
sumo de toranja, consulte o seu médico pois estas substancias podem potencialmente alterar a
resposta do seu organismo a terap€utica com Targretin.

Gravidez e amamentacio

Targretin pode ser prejudicial para um feto em desenvolvimento. NAO USE Targretin se estiver
gravida ou a amamentar. Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia
engravidar consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.
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Se estiver apta para engravidar, tera que fazer um teste de gravidez no espago de uma semana
antes de iniciar o tratamento, para obter a confirmac¢do de que ndo esta gravida. Tem de usar
continuamente um método anticoncecional eficaz (controlo de natalidade), com inicio um més
antes de iniciar o tratamento e até um més depois de deixar de tomar Targretin. Recomenda-se
que recorra a dois métodos anticoncecionais fidveis, a serem utilizados simultaneamente. No
caso de estar a tomar um anticoncecional hormonal (por exemplo, pilulas), deve discutir este
facto com o seu médico.

Se for do sexo masculino e a sua companheira estiver gravida ou apta a engravidar, tem de usar
preservativos nas relagdes sexuais enquanto estiver a tomar bexaroteno e pelo menos durante um
més depois de ter tomado a tltima dose do medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Desconhece-se se Targretin tem algum efeito na capacidade de conduzir veiculos motorizados
ou de utilizar maquinas. Caso sofra de tonturas ou de problemas com a visdo no decorrer da
terapéutica, ndo conduza nem utilize maquinas.

Targretin contém sorbitol e hidroxianisol butilatado

Targretin contém uma pequena quantidade de sorbitol (um tipo de agticar). Se foi informado
pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns agtlicares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

O hidroxianisol butilatado, pode causar irritagdo das mucosas; por conseguinte, as capsulas tém
de ser engolidas inteiras e ndo mastigadas.

3. Como tomar Targretin

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas

O médico receitard uma dose adequada a cada caso especifico.

A dose recomendada ¢ normalmente 4 a 10 capsulas, a serem tomadas uma vez por dia. Tome o
numero de capsulas receitado todos os dias a mesma hora com uma refei¢do. Pode tomar as
capsulas imediatamente antes, durante, ou logo apos a refeic@o, ou seja, como preferir. As
capsulas devem ser engolidas inteiras, sem as mastigar.

Durante quanto tempo deve tomar Targretin
Ainda que alguns doentes possam melhorar no decorrer das primeiras semanas, a maior parte
dos doentes necessita de varios meses de tratamento ou mais para obter melhoras.

Se tomar mais Targretin do que deveria
Se tiver tomado mais do que a dose prescrita de Targretin, devera contactar o seu médico

Caso se tenha esquecido de tomar Targretin

Em caso de se esquecer de tomar uma dose, tome a dose diaria com a refei¢cdo seguinte no
mesmo dia, e tome a dose habitual no dia seguinte, como habitualmente. Nao tome uma dose
dupla num s6 dia para compensar a dose que se esqueceu de tomar no dia anterior.

Se parar de tomar Targretin

O seu médico determinara durante quanto tempo deve tomar Targretin e quando deve
interromper o tratamento. Nao deixe de tomar a medicagdo enquanto o médico ndo o informar
nesse sentido.
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Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Enquanto estiver a tomar Targretin, se sentir qualquer deterioragdo do seu estado, informe o seu
médico com a maior brevidade possivel. Por vezes, talvez seja necessario ajustar a dose ou
interromper o tratamento. O seu médico dir-lhe-a aquilo que deve fazer.

Os seguintes efeitos secundarios foram detetados em doentes com linfoma cutaneo das células T
(CTCL) e que foram tratados com a dose inicial de capsulas recomendada.

Muito frequentes (que podem ocorrer em mais de 1 em cada 10 doentes tratados):
Numero reduzido de globulos brancos

Diminuicao do nivel das hormonas tiroideias

Elevagdo de gorduras no sangue (triglicéridos e colesterol)

Prurido, vermelhidao, irritagdo, descamacao da pele

Cefaleias, fadiga, dores

Frequentes (que podem ocorrer em 1 em cada 100 doentes tratados):

Numero baixo de globulos vermelhos, dilatacdo dos ganglios linfaticos, agravamento do linfoma
Perturbagdes da tiroide

Aumento dos enzimas hepaticos, fungao renal deteriorada, nivel baixo de proteinas no sangue,
aumento de peso

Insoénias, tonturas, sensibilidade cutanea diminuida

Secura ocular, surdez, sensagdes oculares andmalas, incluindo irritagdo e sensagdo de peso
Inchago

Nauseas, diarreia, boca seca, labios secos, perda de apetite, prisao de ventre, excesso de gases,
testes anormais da fung@o hepatica, vomitos

Pele seca, doenca da pele, queda do cabelo, tlcera da pele, acne, espessamento da pele, nédulos
cutaneos, aumento da sudagado

Dores nas articulagoes, dores 6sseas, dores musculares

Calafrios, dor abdominal, reagdo alérgica, infecdo

Pouco frequentes (que podem ocorrer em 1 em cada 1000 doentes tratados):

Afecdes sanguineas, doengas da coagulacdo do sangue, eosinofilia, leucocitose, linfocitose,
purpura, volumes aumentados e diminuidos das plaquetas sanguineas.

Tiroide demasiado ativa

Bilirrubina elevada no sangue, funcao renal deteriorada, gota, redugdo do colesterol de lipidos de
alta densidade (HDL)

Agitagdo, dificuldades com o equilibrio, depressdo, aumento da sensibilizagdo cutanea,
sensacdes nervosas andmalas, vertigens

Visdo anormal, visdo desfocada, inflamagdo das palpebras, cataratas, inflamagao da zona
branca do olho, lesdao da cérnea do olho, perturbagdes auditivas, defeito no campo de visdo
Inchago, hemorragias, pressao arterial alta, ritmo cardiaco acelerado, dilatagao visivel das veias,
dilata¢ao dos vasos sanguineos

Perturbagdes gastrointestinais, insuficiéncia hepatica, inflamagdo do pancreas

Alteragdes capilares, herpes simplex, perturbacdes ungueais, exantema pustular, drenagem
serosa, despigmentacao dérmica, fraqueza muscular

Proteina na urina, fungfo renal anomala

Dor nas costas, infecao da pele, febre, infecdo parasitaria, analise laboratorial anormal, doenca
das mucosas, tumor
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Os efeitos secundarios fatais de incidéncia rara sdo: inflamacdo aguda do pancreas, hemorragias
na cabeca e insuficiéncia hepatica.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.
Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como conservar Targretin

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 30 °C. Manter o frasco bem fechado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudario a
proteger o ambiente.

6. Contetudo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Targretin

Cada capsula de Targretin contém 75 mg da substancia ativa, bexaroteno. As capsulas contém
também os outros ingredientes: macrogol, polisorbato, povidona e hidroxianisol butilatado.

O involucro da capsula contém gelatina, uma mistura especial de glicerina de sorbitol (glicerina,
sorbitol, anidridos de sorbitol (1,4-sorbitan), manitol e dgua), dioxido de titanio (E171) e tinta de
impressao (alcool SDA 35A (etanol e acetato de etilo), propilenoglicol (E1520), 6xido de ferro
preto (E172), ftalato de acetato polivinilico, agua purificada, alcool isopropilico, macrogol 400,
hidréxido de amonio 28%).

Qual o aspeto de Targretin e conteido da embalagem

Targretin encontra-se disponivel sob a forma de capsulas moles para uso oral, num frasco de
plastico branco com 100 capsulas.

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado
Eisai GmbH

Edmund-Rumpler-Strafie 3

60549 Frankfurt am Main

Alemanha

E-mail: medinfo_de@eisai.net

Fabricante
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Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Strafie 3
60549 Frankfurt am Main
Alemanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do
Titular da Autorizagdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Eisai SA/NV
Tél/Tel: +32 (0)800 158 58

bbarapus
Ewopharma AG
Ten.: +359 2 962 12 00

Ceska republika
Eisai GesmbH organizacni slozka
Tel: + 420 242 485 839

Danmark

Eisai AB

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

Deutschland
Eisai GmbH
Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

Eesti
Ewopharma AG Eesti filiaal
Tel: +372 6015540

EALaoa
Arriani Pharmaceutical S.A.
TnA: + 30210 668 3000

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

France
Eisai SAS
Tél: + (33) 1 47 67 00 05

Hrvatska
Ewopharma d.o.o
Tel: +385 (0) 1 6646 563

Ireland

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Germany)
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Lietuva
Ewopharma AG atstovybeé
Tel: +370 5 2430444

Luxembourg/Luxemburg
Eisai SA/NV

Tél/Tel: +32 (0)800 158 58
(Belgique/Belgien)

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

Malta
Cherubino LTD
Tel: +356 21343270

Nederland
Eisai B.V.
Tel: + 31 (0) 900 575 3340

Norge

Eisai AB

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

Osterreich
Eisai GesmbH
Tel: + 43 (0) 1 535 1980-0

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

Portugal
Eisai Farmacética, Unipessoal Lda
Tel: + 351 214 875 540

Roménia
Ewopharma AG
Tel: +40 21 260 13 44

Slovenija
Ewopharma d.o.o.
Tel: +386 590 848 40



Island

Eisai AB

Simi: + 46 (0)8 501 01 600
(Svipj60)

Italia
Eisai S.r.l.
Tel: +39 02 5181401

Kvnpog

Arriani Pharmaceuticals S.A.
TnA: + 30210 668 3000
(EALGS o)

Latvija
Ewopharma AG Parstavnieciba
Tel: +371 67450497

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

Outras fontes de informacio

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da

Slovenska republika

Eisai GesmbH organizac¢ni slozka
Tel.: +420 242 485 839

(Ceska republika)

Suomi/Finland

Eisai AB

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

Sverige
Eisai AB
Tel: + 46 (0) 8 501 01 600

United Kingdom (Northern Ireland)

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

Agéncia Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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