Bipacksedel: Information till patienten
Bexarotene Amdipharm 75 mg mjuka kapslar

bexaroten

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

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

Eventuella biverkningar

Hur Bexarotene Amdipharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Bexarotene Amdipharm &r och vad det anvands foér

Det aktiva &mnet i Bexarotene Amdipharm &r bexaroten. Amnet tillhér en grupp lakemedel som kallas
retinoider vilka liknar vitamin A.

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

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

2. Vad du behdéver veta innan du tar Bexarotene Amdipharm

Ta inte Bexarotene Amdipharm

- om du &r allergisk mot bexaroten eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

- om du ar gravid eller ammar eller om du kan bli gravid och inte anvander effektiva preventivmedel.

- om du tidigare har haft pankreatit, har hogt blodkolesterol- eller blodtriglyceridvarde, har nagot
som kallas hypervitaminos A, har okontrollerad skoldkortelsjukdom, har otillracklig leverfunktion
eller har en pagaende systemisk infektion.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Bexarotene Amdipharm.
- om du ar 6verkanslig for retinoider (liknar vitamin A), om du har en leversjukdom, om du har
hdga blodlipidvarden eller tar mediciner som kan ge hoga blodlipidvarden, har okontrollerad



diabetes mellitus (sockersjuka), har haft besvar med gallblasan eller gallvagarna eller dricker
stora mangder alkohol.

- om du nagon gang haft problem med din psykiska halsa, inklusive depression, aggressiva
tendenser och humdrsvangningar. Bexarotene Amdipharm kan namligen paverka ditt humor.

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

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

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

Psykiska problem

Du kanske sjalv inte lagger méarke till vissa forandringar i ditt humor och beteende, sa det &r

mycket viktigt att du berattar for dina vanner och din familj att detta lakemedel kan paverka ditt humor
och beteende. De kan lagga marke till dessa férandringar och hjélpa dig att identifiera eventuella
problem som du behdver prata med din lakare om.

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

Andra lakemedel och Bexarotene Amdipharm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téankas ta andra
lakemedel sasom.

ketokonazol och itrakonazol (anvands mot svampinfektioner),

erytromycin, klaritromycin och rifampicin (anvénds mot bakterieinfektioner),
fenytoin och fenobarbital (anvands mot krampanfall),

gemfibrozil (anvands mot hoga blodfetthalter till exempel triglycerider och kolesterol),
vitamin A-tillskott, proteashammare (anvands mot virusinfektioner),

tamoxifen (anvands mot vissa cancerformer),

dexametason (anvands mot inflammationer),

insulin, lakemedel som 6kar insulinutséndringen eller insulin-forstarkande medel
(anvands vid diabetes).

Detta ar viktigt, eftersom anvandning av mer &n ett lakemedel pa samma gang kan forstarka 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 ater grapefrukt, ska du tala med din lakare, eftersom det eventuellt kan paverka
hur din kropp svarar pa behandlingen med Bexarotene Amdipharm.

Graviditet och amning

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

Om du kan bli gravid, maste ett graviditetstest goras under veckan innan du borjar behandlingen for att
sakerstélla att du inte ar gravid. Du maste anvanda effektiva preventivmedel under hela
behandlingstiden och en manad fore och efter behandlingen. Det rekommenderas att du anvander tva
typer av preventivmedel samtidigt. Om du tar ett hormonellt antikonceptionsmedel (till exempel
p-piller) ska du diskutera detta med din l&kare.



Om du &r man och din partner ar gravid eller kan bli gravid, maste du anvanda kondom vid samlag
medan du tar bexaroten och i minst en manad efter den sista dosen.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det 4r inte kant om Bexarotene Amdipharm paverkar din formaga att kora bil och anvanda maskiner.
Om du kanner yrsel eller far synproblem under behandlingen, ska du inte kéra bil eller anvanda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Bexarotene Amdipharm innehaller sorbitol och butylhydroxianisol

Bexarotene Amdipharm innehaller sorbitol (en sockerart). Sorbitol ar en kalla till fruktos. Om du inte
tal vissa sockerarter, eller om du har diagnostiserats med hereditér fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig
sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta l&kare innan du anvéander detta
lakemedel.

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

3. Hur du tar Bexarotene Amdipharm

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Din lakare kommer att ordinera en lamplig dos for dig.

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

Hur lange du ska ta Bexarotene Amdipharm
Vissa patienter blir béttre under de forsta veckorna av behandlingen, men de flesta behdver flera
manader for att kanna sig béttre.

Om du har tagit for stor méngd av Bexarotene Amdipharm

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Bexarotene Amdipharm
Om du har glémt att ta en dos, ta den dagliga dosen vid nasta maltid samma dag och ta den vanliga
dosen som normalt nésta dag. Ta inte dubbel dos en dag for att kompensera for glémd dos dagen fore.

Om du slutar att ta Bexarotene Amdipharm
Din lakare ska avgora hur lange du ska ta Bexarotene Amdipharm och nér behandlingen kan avbrytas.
Sluta inte att ta din medicin forran din lakare sdger att du kan gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.



4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa

dem.

Tala om for din lakare sa fort som mojligt om du kanner dig sémre medan du tar Bexarotene
Amdipharm. Ibland blir det nddvéandigt att &ndra dosen eller avbryta behandlingen. Din lékare talar om
vad du ska gora.

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

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):

Lagt vérde av vita blodkroppar.

Minskning av skdldkortelhormon.

Hoga blodfettvarden (triglycerider och kolesterol).
Hudreaktioner (klada, rodnad, irritation, fjallning).
Huvudvark, trotthet, smarta.

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

Lagt vérde av roda blodkroppar, forstorade lymfkortlar, forsémring av lymfom.
Skoldkortelbesvér.

Hdoga leverenzymvarden, nedsatt njurfunktion, lagt blodproteinvarde, viktokning.
Somnloshet, yrsel, nedsatt hudkénsel.

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

Illaméende, diarré, muntorrhet, torra lappar, aptitforlust, férstoppning, gasbildning, onormala
leverfunktionsvérden, krakningar.

Torr hud, hudbesvar, haravfall, hudsar, akne, tjockare hud, hudknutor, 6kad svettning.
Ledsmarta, skelettsmérta, muskelsmérta.

Kdoldrysningar, buksmarta, allergisk reaktion, infektion.

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

Blodrubbning, sa som forhojda halter av vissa blodceller (eosinofila celler, leukocyter,
lymfocyter), blodutgjutningar i huden, hoga eller laga halter av blodplattar (trombocyter).
Overaktiv skoldkortel.

Forhojt bilirubin i blodet, férsamrad njurfunktion, gikt, minskat HDL-kolesterol.

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

Onormal syn, suddig syn, inflammation av égonlocken, katarakt, inflammation av dgonvitor,
skada pa hornhinnan, horselbesvar, synfaltsdefekter.

Svullnad, blddning, hégt blodtryck, hég hjartfrekvens, markbar venférstoring, utvidgning av
blodkarl.

Magtarmbesvar, leversvikt, inflammation av bukspottkérteln

Harforandringar, herpes simplex (t.ex. munsar), nagelbesvar, hudutslag med vitskefyllda blasor,
hudmissfargning.

Muskelsvaghet.

Protein i urin, onormal njurfunktion.

Ryggsmarta, hudinfektion, feber, parasitinfektion, onormala laboratorietestvérden,
slemhinnebesvér, tumor.

Sallsynta dddliga biverkningar ar akut inflammation av bukspottkérteln, blédning i huvudet och
leversvikt.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bexarotene Amdipharm ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Tillslut burken val.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar bexaroten. Varje kapsel innehaller 75 mg bexaroten.
- Ovriga innehallsamnen &r :
o Kapseln innehaller: Polyetylenglykol 400, polysorbat 20, povidon, butylhydroxianisol
o Kapselns skal: gelatin, sorbitol- och glycerinblandning (glycerin, sorbitol, sorbitolanhydrider
(1,4-sorbitan), mannitol och vatten), titandioxid (E171)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Bexarotene Amdipharm &r vita till benvita, ogenomskinliga, avlanga, mjuka gelatinkapslar
innehéllande en vit till benvit dispersion.

Bexarotene Amdipharm kapslar tillhandahalls i plastburkar med barnskyddande lock. Varje burk
innehaller 100 kapslar.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Amdipharm Limited

Unit 17

Northwood House

Northwood Crescent

Northwood

Dublin 9

D09 V504

Irland


http://www.lakemedelsverket.se

Tillverkare

Cipla Europe NV

De Keyserlei 60C,
Bus-1301

2018 Antwerpen,

Belgien

Denna bipacksedel andrades senast
09-2025
Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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