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Otros efectos adversos raros son inflamacion pancreética, :mBo:mmE cerebral e insuficiencia
hepatica.

Comunicaciéon de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si.

se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede

comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacién incluido en el Apéndice

V. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Targretin
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este Bmapomamﬂo después de la fecha de caducidad que aparece en la mam:mﬁm. La
fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 30 °C. Mantener el envase perfectamente cerrado.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura, Pregunte a su farmacéutico
como deshacerse de los envases y de los EmEomEnsam que no necesita. De esta forma, ayudara
a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Targretin

Cada capsula de ._,B.maa:s contiene 75 mg de la sustancia activa bexaroteno.
Las capsulas contienen asimismo los componentes macrogol, polisorbato, povidona e
hidroxianisol butilado.

El exterior de la capsula consiste en gelatina, una mezcla especial de glicerina y sorbitol
(glicerina. sorbitol, anhidridos de sorbitol (1.4-sorbitan), manitol y agua), biéxido de titanio
(E171) v tinta de impresién (alcohol SDA 35A (etanol y acetato de etilo), propilenglicol
(E1520), 6xido de hierro negro (E172), acetoftalato de pelivinilo. agua purificada, m_noro_
isopropilico, macrogol 400. hidréxido aménico 28%).

>m_..mm8 del producto y contenido del envase

Targretin se presenta en capsulas blandas para uso oral en un frasco blanco de plastico con
100 cépsulas.

Titular de la autorizacién de comercializacién

Eisai GmbH g
Lyoner Straf3e 36

60528 Frankfurt am Main

Alemania

e-mail: medinfo_de@eisai.net

Responsable de la fabricacién
Eisai Manufacturing Limited
Mosquito Way
Hatfield
Hertfordshire
25

AL109SN
Reino Unido

0]

Eisai GmbH

Lyoner Strae 36

60528 Frankfurt am Main
Alemania

Pueden solicitar més informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante

local del titular de la autorizacion de comercializacion:

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

Buarapns

Eisai GmbH

Tem.: +49 (0) 69 66 58 50
(C'epmanms)

Ceski nmm.:u._:mm
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

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Saksamaa)

EMada
Arriani Pharmaceutical S.A.
Tz +30 210 668 3000

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

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

Lietuva

Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Vokietija)

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
Associated Drug Co. Ltd
Tel: + 356 2277 8000

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 0.0.
Tel: +48 (22) 620 11 71

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



Comunicacién de efectos adversos 5

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar més informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

5.  Conservacion de HALAVEN
Mantener este medicamento fucra de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y el vial después
de CAD. La fecha de caducidad es el ltimo dia del mes que se indica.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudard a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

- El principio activo es eribulina. Cada vial de 2 ml contiene mesilato de eribulina equivalente a
0,88 mg de eribulina. Cada vial de 3 ml contiene mesilato de eribulina equivalente a 1.32 mg de
eribulina.

- Los demas componentes son etanol y agua para preparaciones inyectables. con posible
presencia en cantidades muy pequefias de 4cido clorhidrico e hidréxido de sodio.

Aspecto del producto y contenido del envase

HALAVEN es una solucion inyectable acuosa, transparente ¢ incolora que viene en viales de vidrio
que contienen 2 ml o 3 ml de solucion. Cada caja contiene 1 o 6 viales. ;

Titular de la autorizacion de comercializacién
Eisai GmbH

Lyoner Strale 36

60528 Frankfurt am Main

Alemania

e-mail: medinfo_de@eisai.net

Responsable de la fabricacion
Eisai Manufacturing Limited, European Knowledge Centre, Mosquito Way, Hatfield. Hertfordshire,
AL10 98N, Reino Unido.

(0]
Eisai GmbH
Lyoner Stra3e 36

60528 Frankfurt am Main
Alemania

34

Pueden solicitar mas informaci6n respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eisai SA/NV , Ewopharma AG
Tél/Tel: +32 (0)800 158 58 " Tel: +370 5248 73 50
Brarapus Luxembourg/Luxemburg
Ewopharma AG Eisai SA/NV
Ten: +359 2 962 12 00 Tel/Tel: +32 (0)800 158 58
g (Belgique/Belgien) 5
Ceska republika ; Magyarorszag
Eisai GesmbH organizaéni slozk Ewopharma Hungary Ltd.
Tel.: +420 242 485 839 Tel: +36 1 200 46 50
Danmark Malta
Eisai AB Associated Drug Company Ltd.
TIf: + 46 (0) 8 501 01 600 Tel: + 356 22778000
(Sverige)
Deutschland Nederland
Eisai GmbH Eisai B.V.
Tel: +49 (0) 69 66 58 50 Teél/Tel: + 31 (0) 900 575 3340
Eesti Norge
Ewopharma AG Eisai AB
Tel. +370 5248 73 50 i TIf: + 46 (0) 8 501 01 600
(Sverige)
E) G50, Osterreich
Eisai Ltd. Eisai GesmbH
Tni: + 44 (0)208 600 1400 Tel: +43 (0) 1 535 1980-0
(Hvouévo Buoikeio) :
Espaiia 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, Unipessoal Lda
Tél: +(33) 147 67 00 05 _ Tel: +351 214 875 540
Hrvatska Rominia 5
Ewopharma d.o.o. Ewopharma AG
Tel: +385 (0) 1 6646 563 : Tel: +40 21 260 13 44
Ireland Slovenija
Eisai GmbH Ewopharma d.o.o.
Tel: +49 (0) 69 66 58 50 Tel: +386 590 848 40
(Germany)
island Slovenskd republika
Eisai AB Eisai GesmbH organizaéni slozka
Simi: + 46 (0)8 501 01 600 : Tel:: + 420 242 485 839
(Svipjod) (Ceska republika) s
35




_ Ahe
3 human health care

Madrid, 13 de noviembre de 2019

Ref: Certificado Exclusividad TARGRETIN®

Por la -'presente, D? Susana de Prado Garcia con NIF 09792383H en nombre y representacion de Eisai
Farmacéutica S.A. con CIF A83117192,

Certifica que Eisal Farmacéutica S.A. es el representante en Espafia del titular de la autorizacion europea de
comercializacién de Targretin 75 mg CAPSULAS BLANDAS 100 cépsulas (bexaroteno). Aunque la patente de
Targretin expir6é en marzo de 2016, hasta la fecha no se ha autorizado ningin otro medicamento cuyo principio
activo sea bexaroteno.

CN TARGRETIN 75 mg 100 cépsulas blandas: 9264010-9 1.202,70 PVL (IVA excluido) 15% RD:

Sin otro papticular,

2 sk AR,

Eisai Farmacéutica S.A.

E

Elsal Farmacéutica, S.A.
Parque Empresarial Cristalia

Edif 7/8 - 4* Planta Inscrita en el Reglistro Mercantil de Madrid
Cf Via de los Poblados, 3 Toma 16,784 Libro 0 Folio 160 Seccion 8
268033 Madrid Tol +34 91 465 94 65 i Hpja M-286758 Inscripcion 1°

wvav.eisal.es Fax  +34 917210508 NIF: A-83117192




i
human health care

Madrid, 09 de enero de 2020

Ref: Certificado Exclusividad HALAVEN®

Por la presente, D? Susana de Prado Garcia con NIF 09792383H en nombre y representacién de Eisai
Farmacéutica S.A. con CIF A83117192, i

Certifica que EISAI FARMACEUTICA S.A., es el representante local en Espafia del titular de la autorizacién de
comercializacién en exclusiva del producto HALAVEN® 0,44 mg/ml SOLUCION INYECTABLE (mesilato de eribulina)
y es el tnico proveedor en Espafia que tiene autorizada la comercializacion de eribulina. ’

D2 Susana de Prado Garcia
Eisai Farmacéutica S.A.

Elsal Farmacéutica, S.A.
Parqua Empresarial Cristalia

Edif 7/8 - 4° Planta Inscrita en el Registro Mercantil de Madrid
C/ Via de los Poblados, 3 Toma 16,784 Libro 0 Folio 160 Seccidn 8
28033 Madrid Tal +34 91 456 94 56 Hoja M-286758 Inscripcion 1°

wwnv.gisal.es Fax 4349172105086 NIF: A-83117192



