Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Bexarotene Amdipharm 75 mg pe hme it kapselit

beksaroteeni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bexarotene Amdipharm on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Bexarotene Amdipharm -valmistetta
Miten Bexarotene Amdipharm -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Bexarotene Amdipharm -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Bexarotene on ja mihin siti kiyte tiéin

Bexarotene Amdipharm -valmisteen vaikuttava aine on beksaroteeni, joka kuuluu retinoideiksi
kutsuttuun lddkeaineryhméén. Retinoidit ovat sukua A -vitamiinille.

Bexarotene Amdipharm -kapseleita kayttavat pitkdlle edennyttd ihon T-solulymfoomaa sairastavat
potilaat, joilla muut hoidot eivét ole tehonneet. Thon T-solulymfooma on sairaus, jossa kehon
imusuoniston tietyt solut (T-lymfosyytit) muuttuvat sydpdsoluiksi ja vaurioittavat ihoa.

Beksaroteenia, jota Bexarotene Amdipharm siséltdé, voidaan joskus kdyttdid myos muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Bexarotene Amdipharm -valmis tetta

Ali ota Bexarotene Amdipharm -valmiste tta

- jos olet allerginen beksaroteenille tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos olet raskaana tai imetit tai voit tulla raskaaksietka kéytd tehokasta ehkéisyé.

- jos sinulla on ollut aiemmin haimatulehdus tai jos lipidiarvosi (veren rasvat) ovat koholla (veren
kolesteroli- tai triglyseridipitoisuus on suuri), sinulla on A-vitamiinin likasaantia
(hypervitaminoosi A), maksasi toiminta on heikentynyt tai sinulla on jokin yleisinfektio.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Bexarotene Amdipham -

valmistetta

- jos tieddt olevasi yliherkkd retinoideille (sukua A-vitamimnille), sinulla on maksasairaus, veren
rasvojen pitoisuudet ovat suuret tai otat lidkkeitd, jotka voivat aiheuttaa veren rasvojen
pitoisuuksien suurenemista, sinulla on huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes, sinulla on
sappirakon tai sappitichyeiden sairaus tai kidytét runsaasti alkoholia



- jos sinulla on koskaan ollut mielenterveyden ongelmia, kuten masennusta, aggressiivisia
taipumuksia tai mielialan muutoksia, silli Bexarotene Amdipharm voi vaikuttaa mielialaasi.

Veren rasvojen paastoarvot on ehkd mééritettava ennen hoidon aloittamista ja sen jilkeen vikon
vélein. Hoidon jatkuessa rasva-arvot on maédritettdva kuukausittain,

Ennen hoidon aloittamista sinulle tehdéén verikokeita, joilla mééritetddn maksan ja kilpirauhasen
toiminta, sekd tutkitaan punaisten ja valkoisten verisolujen méaérd. Kaikkia néitd seurataan hoidon
aikana.

Jos sinulle ilmaantuu nékdvaikeuksia timén ladkkeen kdyton aikana, simét voidaan joutua tutkimaan
ajoittain.

Viltd mahdollisimman paljon auringonvaloa ja solariumia.
Ali otayli 15 000:ta kansainvilistid yksikkdd A-vitamiinia vuorokaudessa hoidon aikana.

Mielenterveyden ongelmat

Et valttdméattd huomaa kaikkia muutoksia miclialassasi ja kdyttdytymisessisi, joten on erittdin tarkeda,
ettd kerrot ystévillesi ja perheellesi, ettd timéi ladke voi vaikuttaa mielialaasi ja kdyttdytymiseesi. He
saattavat huomata nimé muutokset ja auttaa sinua tunnistamaan mahdolliset ongelmat, joista sinun on
keskusteltava ladkarisi kanssa.

Lapset januoret
Lastentai nuorten ei pidd kéyttdd Bexarotene Amdipharm-kapseleita.

Muut lifike valmis teet ja Be xarotene Amdipharm
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita lAdkkeitd, kuten

. ketokonatsolia ja itrakonatsolia (kdytetdin sieni-infektioiden hoitoon),

. erytromysiinia, klaritromysiinia ja rifampisiinia (kdytetddn bakteeri-infektioiden hoitoon),

. fenytoiinia ja fenobarbitaalia (kdytetdan kouristuskohtauksien hoitoon),

. gemfibrotsiilia (kdytetdén veren rasvojen, kuten triglyseridien ja kolesterolin, mééarin
alentamiseen),

. A-vitamiinivalmisteita, proteaasin estijid (kdytetddn virusinfektioiden hoitoon),

. tamoksifeenia (kdytetddn joidenkin syOpiatyyppien estimiseen),

. deksametasonia (kdytetdén tulehdustilojen hoitoon),

. insuliinia, insuliinineritystd tehostavia lidkeaineita tai insuliinille herkistédvid lidkeaineita

(kdytetdédn diabeteksen hoitoon).

On tarkedé ilmoittaa lAdkarille muista kiytetyistd lddkkeistd, koska useiden lddkkeiden samanaikainen
kaytto voi heikentdd tai voimistaa lidkkeiden vaikutuksia.

Bexarotene Amdipharm ruuan ja juoman kanssa

Bexarotene Amdipharm on otettava ruuan kanssa (ks. kohta 3). Jos sy6t sddnnollisesti greippid tai juot
greippimehua, kerro tésti lddkarille, koska ndmé aineet voivat muuttaa elimiston vastetta Bexarotene
Amdipharm -hoitoon.

Raskaus ja imetys

Bexarotene Amdipharm voi vahingoittaa kehittyvii sikiotd. ALA kiytd Bexarotene Amdipharm -
valmistetta raskauden tai imetyksen aikana. Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana taijos
suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Jos voit tulla raskaaksi, sinulta on otettava raskaustesti viikkon sisdlldi ennen hoidon alkamista. Ndin
varmistetaan, ettet ole raskaana. Sinun on kdytettivi luotettavaa ehkdisyé jatkuvasti alkaen kuukautta
ennen Bexarotene Amdipharm -hoidon aloittamista ja yhden kuukauden ajan vield hoidon paattymisen



jalkeen. On suositeltavaa kiyttdd samanaikaisesti kahta luotettavaa ehkdisymenetelmid. Jos kaytat
hormonaalista ehkiisyé (kuten e-pillereitd), keskustele asiasta hoitavan lddkédrin kanssa.

Beksaroteenia kiyttdvien miesten on kdytettiva kondomia ollessaan sukupuoliyhteydessa raskaana
olevan naisen tai sellaisen naisen kanssa, joka voi tulla raskaaksi. Kondomia on kéytettiva vield
ainakin kuukauden ajan viimeisen annoksen ottamisen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Bexarotene Amdipharm -valmisteen vaikutusta ajokykyyn tai kykyyn kéyttdd koneita ei tunneta. Ald
aja tai kiytd koneita, jos sinulla on huimausta tai nikéongelmia hoidon aikana.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistad vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Bexarotene Amdipharm sisltai s orbitolia ja butyylihydroksianis olia

Bexarotene Amdipharm siséltdd sorbitolia. Sorbitoli on fruktoosin lihde. Jos lddkari on kertonut, etti
sinulla on jokin sokeri-intoleranssi taijos sinulla on diagnosoitu perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi
(HFI), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa elimistd ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta
ladkarillesi ennen timén lddkevalmisteen kayttoa.

Butyylihydroksianisoli saattaa drsyttdd limakalvoja. Téstd syystd kapselit on nieltdvd kokonaisina, eikd
niitd saa pureskella.

3. Miten Bexarotene Amdipharm -valmis te tta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Ladkdrimiarda sinulle sopivan annoksen.

Suositeltu annos on yleensd 4—10 kapselia kerran vuorokaudessa. Ota lidkéarin madradma madra
kapseleita aina samaan aikaan vuorokaudesta aterian yhteydessi. Voit ottaa kapselit juuri ennen
ruokailua, ruokailun aikana tai heti ruokailun jilkeen. Kapselit on nieltdvé kokonaisina, eikd niitd saa
pureskella.

Kuinka kauan Bexarotene Amdipharm -valmis te tta otetaan
Vaikka joidenkin potilaiden tila paranee jo muutaman ensimmaéisen hoitovilkkon aikana, useimmat
potilaat tarvitsevat vihintdan usean kuukauden hoitojakson ennen kuin heidén tilansa alkaa parantua.

Jos otat enemmiin Bexarotene Amdipharm-valmis tetta kuin sinun pitisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Bexarotene Amdipharm -valmis te tta

Jos unohdat ottaa yhden annoksen, ota vuorokausiannos seuraavan aterian yhteydessd samana pdivana.
Ota tavallinen annos tavalliseen tapaan seuraavana piivini. Ali ota kaksinkertaista annosta yhden
vuorokauden aikana korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Bexarotene Amdipharm -valmisteen oton
Ladkari padttdd, kuinka kauan sinun pitdé ottaa Bexarotene-valmistetta ja milloin hoito voidaan
lopettaa. Ald lopeta ladkitystd ennen kuin Idékéri neuvoo tekemddn niin.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

IImoita ladkérillesi vilittdmasti, jos tunnet, ettd tilasi huononee, kun otat Bexarotene Amdipharm -
valmistetta. Joskus annosta on muutettava tai hoito on keskeytettdva. Ladkéri kertoo, kuinka on
toimittava.

Ihon T-solulymfoomaa sairastavilla potilailla, joita hoidettiin kapseleiden suositellulla alkuannoksella,
havaittin seuraavia haittavaikutuksia.

Hyvin vleinen (useammalla kuin 1 kidvttajalld 10:std):

o Valkoisten verisolujen pieni maara.

Kilpirauhashormonien tason lasku.

Veren rasvojen (triglyseridit ja kolesteroli) pitoisuuksien suureneminen.
Thoreaktiot (kutina, punoitus, drsytys, ihon hilseily).

Péaansarky, viasymys, kipu.

Ylemnen (enintdédn 1 kiyttdjalla 10:std):

o Punaisten verisolujen pieni médérd, suurentuneet imusolmukkeet, imusolmukesyovin
paheneminen.

o Kilpirauhasen héirio.

o Maksaentsyymien pitoisuuksien suureneminen, munuaisten heikentynyt toiminta, veren pieni
proteiinipitoisuus, painonnousu.

. Unettomuus, huimaus, ithon huonontunut tuntoaisti.

o Kuivat silmét, kuurous, epdnormaalit tuntemukset silmissd, mukaan lukien drsytys ja raskauden
tunne.

o Jalkojen ja kisien turvotus.

° Pahoinvointi, ripuli, kuiva suu, kuivat huulet, ruokahaluttomuus, ummetus, liallinen
kaasunmuodostus, poikkeavat maksa-arvot, oksentelu.

o Kuiva iho, ihon hdiriét, hiustenldhtd, ihon haavaumat, akne, ihon paksuuntuminen, ihon

néppylit, lisidntynyt hikoilu.
. Nivelkivut, laukivut, lihassaryt.
° Vilunvéristykset, vatsakivut, allerginen reaktio, infektio.

Melko harvinainen (enintién 1 kivyttdjalla 100:sta):

. Veren hdiriét, eosinofilia, leukosytoosi, lymfosytoosi, mustelmat, verihiutaleiden suurentunut
tai pienentynyt maara.

o Kilpirauhasen likatoiminta.

o Veren suurentunut bilirubiinipitoisuus, munuaisen heikentynyt toiminta, kihti, HDL-kolesterolin
pienentynyt maara.

o Kiihtyneisyys, tasapainovaikeudet, masennus, ihon herkistyminen kosketukselle, epdnormaalit
tuntemukset, huimaus.

° Epédnormaali niko, sumentunut nikokenttd, siimidluomien tulehdus, kaihi, sidekalvontulehdus
(simén valkoisen osan tulehdus), silmédn sarveiskalvon haavaumat, korvan hairio,
nékdkenttdpuutos.

° Turvotus, verenvuoto, korkea verenpaine, nopea pulssi, laskimoiden nikyvé laajeneminen,
verisuonten laajeneminen.

° Ruuansulatuselimiston héiriét, maksan vajaatoiminta, haimatulehdus.

. Hiusmuutokset, herpes simplex, kynnen hiiriot, markdrakkulainen ihottuma, vetistdva ihottuma,
ithon pigmenttihdiriot.
° Lihasheikkous.



o Valkuaisen erittyminen virtsaan, poikkeava munuaisen toiminta.
. Selkékipu, ihon infektiot, kuume, loisinfektio, poikkeavat laboratorioarvot, limakalvojen hairiét,
kasvaimet.

Harvinaisia kuolemaan johtavia haittavaikutuksia ovat haimatulehdus, kallonsisdinen verenvuoto ja
maksavaurio.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Bexarotene Amdipharm -valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiiyti titi Eiketti etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Sailytd alle 25 °C. Pid4 purkki tiiviisti suljettuna.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Bexarotene Amdipharm sisltia
e Vaikuttava aine on beksaroteeni. Yksi kapseli siséltdd 75 mg beksaroteenia.
e Muut aineet ovat:
o kapselin sisdlto: polyeteeniglykoli 400, polysorbaatti 20, povidoni ja
butyylihydroksianisoli.
o kapselin kuori: liivate, sorbitoli, erityinen glyserimnisekoite (glyseriini, sorbitoli, sorbitolin
anhydridit [1,4-sorbitaani], mannitoli ja vesi), titaanidioksidi (E 171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Bexarotene Amdipharm on valkoinen tai luonnonvalkoinen dispersio valkoisessa tai
luonnonvalkoisessa, lApindkymittoméssa, pitkinomaisessa pehmeidssa livatekapselissa.

Bexarotene Amdipharm on saatavana pehmeind, suun kautta otettavina geelikapseleina. Kapselit on
pakattu valkoisiin suurtiheyspolyeteenistd valmistettuihin purkkeihin, joissa on turvasuljin ja jotka
sisdltdvit 100 kapselia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Amdipharm Limited


https://concordiapharma.sharepoint.com/sites/SP/Nordics/Regulatory/PRODUKTER/_AW%20SPC%20PIL%20Labeling/Bexaroten/2024-09-17%20EOP/Bexaroten%20translations/Bexaroten%20translations/www.fimea.fi

Temple Chambers
3 Burlington Road

Dublin 4
Irlanti

Valmistaja

Cipla Europe NV
De Keyserlei 58-60,
Box-19,

2018 Antwerp,
Belgia

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.10.2024



Bipacksedel: Information till patienten
Bexarotene Amdipharm 75 mg mjuka kapslar

bexaroten

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Bexarotene Amdipharm ar och vad det anviands for
Vad du behdver veta innan du tar Bexarotene Amdipharm
Hur du tar Bexarotene Amdipharm

Eventuella biverkningar

Hur Bexarotene Amdipharm ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Bexarotene Amdipharm éir och vad det anviinds for

Det aktiva Amnet i Bexarotene Amdipharm ir bexaroten. Amnet tillhér en grupp likemedel som kallas
retinoider vilka liknar vitamin A.

Bexarotene Amdipharm kapslar anvéinds av patienter med avancerat stadium av kutant T-cellstymfom
(CTCL), vars sjukdom inte har svarat pa andra behandlingar. CTCL é&r en sjukdom 1 vilken vissa celler
i kroppens lymfsystem, de sé kallade T-lymfocyterna, blir cancerdsa och angriper huden.

Bexaroten som finns i Bexarotene Amdipharm kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Bexarotene Amdipharm

Ta inte Bexarotene Amdipharm

- om du &r allergisk mot bexaroten eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i1 avsnitt
0).

- omdu &r gravid eller ammar eller om du kan bli gravid och inte anvénder effektiva preventivmedel.

- om du tidigare har haft pankreatit, har hogt blodkolesterol- eller blodtriglyceridvérde, har nagot
som kallas hypervitaminos A, har okontrollerad skéldkortelsjukdom, har otillrdcklig leverfunktion
eller har en pagdende systemisk infektion.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Bexarotene Amdipharm.

- omdu dr 6verkénslig for retinoider (liknar vitamin A), om du har en leversjukdom, om du har
hoga blodlipidviarden eller tar mediciner som kan ge hoga blodlipidviarden, har okontrollerad
diabetes mellitus (sockersjuka), har haft besvir med gallblasan eller gallvigarna eller dricker
stora mangder alkohol.



- om du ndgon ging haft problem med din psykiska hilsa, inklusive depression, aggressiva
tendenser och humoérsvéingningar. Targretin kan ndmligen péverka ditt humoér.

Eventuellt maste bestimning av blodlipider pa fastande mage goras, innan behandlingen pabdrjas och
med en veckas mellanrum samt dérefter varje manad under tiden du tar den hiar medicinen.

Innan behandlingen borjar och under behandlingen, tar man ocksa blodprov for att bedéma funktionen
hos din lever och skoldkortel och for att kontrollera dina réda och vita blodkroppar.

Regelbundna 6gonundersokningar kan behdvas om du far synbesviar medan du tar den hir medicinen.
Undvik solljus och solarium sa mycket som mgjligt.
Ta inte mer &n 15.000 internationella enheter vitamin A-tillskott per dag under behandlingen.

Psykiska problem

Du kanske sjilv inte lagger mérke till vissa fordndringar i ditt humor och beteende, sa det &r

mycket viktigt att du berittar for dina vinner och din familj att detta likemedel kan paverka ditt humdor
och beteende. De kan ligga mirke till dessa forandringar och hjilpa dig att identifiera eventuella
problem som du behover prata med din lakare om.

Barn och ungdomar
Bexarotene Amdipharm ska inte anvéndas till barn eller ungdomar.

Andra likemedel och Bexarotene Amdipharm
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel sdsom.

o ketokonazol och itrakonazol (anvdnds mot svampinfektioner),
erytromycin, klaritromycin och rifampicin (anvdnds mot bakterieinfektioner),
fenytoin och fenobarbital (anvéinds mot krampanfall),
gemfibrozil (anvinds mot hoga blodfetthalter till exempel triglycerider och kolesterol),
vitamin A-tillskott, proteashimmare (anvinds mot virusinfektioner),
tamoxifen (anvinds mot vissa cancerformer),
dexametason (anvinds mot inflammationer),
insulin, likemedel som dkar insulinutséndringen eller insulin-forstirkande medel
(anvéands vid diabetes).

Detta ar viktigt, eftersom anvdndning av mer dn ett likemedel pa samma gang kan forstéirka eller
forsvaga deras verkan.

Bexarotene Amdipharm med mat och dryck

Bexarotene Amdipharm ska tas tillsammans med mat (se avsnitt 3). Om du regelbundet dricker
grapefruktjuice eller dter grapefrukt, ska du tala med din likare, eftersom det eventuellt kan paverka
hur din kropp svarar pa behandlingen med Bexaroten Amdipharm.

Graviditet och amning

Bexarotene Amdipharm kan vara skadligt for ett foster som utvecklas. Ta INTE Bexarotene
Amdipharm om du dr gravid eller ammar. Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid
eller planerar att skaffa barn, radfraga din likare innan du anvénder detta likemedel.

Om du kan bli gravid, maste ett graviditetstest goras under veckan innan du borjar behandlingen for att
sékerstilla att du inte dr gravid. Dumaste anvianda effektiva preventivmedel under hela
behandlingstiden och en manad fore och efter behandlingen. Det rekommenderas att du anvénder tva
typer av preventivmedel samtidigt. Om du tar ett hormonellt antikonceptionsmedel (till exempel
p-piller) ska du diskutera detta med din lakare.

Om du dr man och din partner &r gravid eller kan bli gravid, maste du anvéinda kondom vid samlag
medan du tar bexaroten och i minst en ménad efter den sista dosen.
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Korformaga och anvéindning av maskiner

Det dr inte kdnt om Bexarotene Amdipharm péaverkar din forméga att kéra bil och anvinda maskiner.
Om du kénner yrsel eller far synproblem under behandlingen, ska du inte kora bil eller anvinda
maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Bexarotene Amdipharm inne héller sorbitol och butylhydroxianis ol

Bexarotene Amdipharm innehéller sorbitol (en sockerart). Sorbitol ar en kélla till fruktos. Om du inte
tal vissa sockerarter, eller om du har diagnostiserats med hereditér fruktosintolerans, en sillsynt, arftlig
sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta likare innan du anvidnder detta
lakemedel.

Butylhydroxianisol som ingar i Bexaroten Amdipharm kan irritera slemhinnorna. Darfor ska kapslarna
sviljas hela utan att tuggas.

3. Hur du tar Bexarotene Amdipharm
Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Din likare kommer att ordinera en limplig dos for dig.

Rekommenderad dos &r vanligen 4 till 10 kapslar som ska tas en gaing om dagen. Ta det ordinerade
antalet kapslar vid samma tidpunkt varje dag tillsammans med en méltid. Dukan ta kapslarna
omedelbart fore, under eller omedelbart efter maltiden. Kapslarna ska svéljas hela och inte tuggas.

Hur léinge du ska ta Bexarotene Amdipharm
Vissa patienter blir battre under de forsta veckorna av behandlingen, men de flesta behover flera
manader for att kénna sig béttre.

Om du har tagit for stor méingd av Bexarotene Amdipharm

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Bexarotane Amdipharm
Om du har glomt att ta en dos, ta den dagliga dosen vid nédsta maltid samma dag och ta den vanliga
dosen som normalt nista dag. Ta inte dubbel dos en dag for att kompensera for glomd dos dagen fore.

Om du slutar att ta Bexarotan Amdipharm
Din likare ska avgora hur linge du ska ta Targretin och nir behandlingen kan avbrytas. Sluta inte att ta

din medicin forrén din likare sdger att du kan gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Tala om for din likare s fort som mojligt om du kénner dig sémre medan du tar Bexaroten
Amdipharm. Ibland blir det nddvédndigt attindra dosen eller avbryta behandlingen. Din ldkare talar om
vad du ska gora.



Foljande biverkningar har observerats hos patienter med CTCL som behandlats med den
rekommenderade initialdosen kapslar.

Mycket vanliea (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 personer):

Lagt vérde av vita blodkroppar.

Minskning av skoldkortelhormon.

Hoga blodfettvarden (triglycerider och kolesterol).
Hudreaktioner (kldda, rodnad, irritation, fjillning).
Huvudvirk, trotthet, smérta.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

Lagt virde av roda blodkroppar, forstorade lymfkortlar, forsdmring av lymfom.
Skoldkortelbesvar.

Hoga leverenzymvérden, nedsatt njurfunktion, lagt blodproteinvirde, viktokning.
Somnloshet, yrsel, nedsatt hudkénsel.

Torra 6gon, dovhet, onormala fornimmelser fran 6gonen som t.ex. irritation och tyngdkénsla.
Svullnad av ben och armar.

[llaméaende, diarré, muntorrhet, torra Idppar, aptitforlust, forstoppning, gasbildning, onormala
leverfunktionsviarden, krikningar.

Torr hud, hudbesvir, hiravfall, hudsér, akne, tjockare hud, hudknutor, dkad svettning.
Ledsmarta, skelettsmérta, muskelsmérta.

Koldrysningar, buksmarta, allergisk reaktion, infektion.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

Blodrubbning, sa som forhojda halter av vissa blodceller (eosinofilia celler, leukocyter,
lymfocyter), blodutgjutningar ihuden, hoga eller laga halter av blodplittar (trombocyter).
Overaktiv skéldkortel.

Forhojt bilirubin 1 blodet, forsdmrad njurfunktion, gikt, minskat HDL-kolesterol.

Rastloshet, balanssvarigheter, depression, forhojd hudkénsel, onormala nervfornimmelser,
svindel.

Onormal syn, suddig syn, inflammation av dgonlocken, katarakt, inflammation av dgonvitor,
skada pa hornhinnan, horselbesvir, synfiltsdefekter.

Svullnad, blodning, hogt blodtryck, hog hjartfrekvens, mérkbar venforstoring, utvidgning av
blodkarl.

Magtarmbesvir, leversvikt, inflammation av bukspottkorteln

Harforandringar, herpes simplex (t.ex. munsar), nagelbesvir, hudutslag med vitskefyllda blasor,
hudmissféargning.

Muskelsvaghet.

Protein i urin, onormal njurfunktion.

Ryggsmirta, hudinfektion, feber, parasitinfektion, onormala laboratorietestvirden,
slemhinnebesvér, tumor.

Séllsynta dodliga biverkningar &r akut inflammation av bukspottkorteln, blodning i huvudet och
leversvikt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Bexarotene Amdipharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgadngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Tillslut burken vl

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér bexaroten. Varje kapsel innehéller 75 mg bexaroten.
- Ovriga innehallsimne ir :
o Kapseln innehdller: Polyetylenglykol 400, polysorbat 20, povidon, butylhydroxianisol
o Kapselns skal: gelatin, sorbitol- och glycerinblandning (glycerin, sorbitol, sorbitolanhydrider
(1,4-sorbitan), mannitol och vatten), titandioxid (E171)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bexarotene Amdipharm ar vita till benvita ogenomskinliga, avlanga, mjuka gelatinkapslar
innehéllande envit till benvit dispersion.

Bexarotene Amdipharm kapslar tillhandahélls i plastburkar med barnskyddande lock. Varje burk
mnnehéller 100 kapslar.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning

Amdipharm Limited

Temple Chambers

3 Burlington Road

Dublin 4

Irland

Tillverkare

Cipla Europe NV
De Keyserlei 58-60,
Box-19,

2018 Antwerp,
Belgien

Denna bipacksedel dndrades senast 21.10.2024
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