Indlegsseddel: Information til patienten

Retsevmo® 40 mg harde kapsler
Retsevmo® 80 mg hirde kapsler
selpercatinib

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst
i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

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

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

- Denne indlaegsseddel er skrevet til den person, der tager leegemidlet. Hvis du giver laegemidlet
til dit barn, skal du erstatte ”’du” med “dit barn” i hele indlaegssedlen.

Se den nyeste indlegsseddel p4 www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Retsevmo
Sadan skal du tage Retsevmo

Bivirkninger
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Retsevmo er et legemiddel mod kreeft, der indeholder det aktive stof selpercatinib.

Det bruges til at behandle folgende kreftformer, der er forarsaget af visse unormale forandringer i

RET-genet, og som har spredt sig og/eller ikke kan fjernes kirurgisk:

- En type lungekraft kaldet ikke-smécellet lungekraft hos voksne, som ikke tidligere er blevet
behandlet med et RET-h@mmer medikament.

- Skjoldbruskkirtelkraeft (samtlige typer) hos voksne og unge pa 12 ar og &ldre nér radioaktiv
jodbehandling, hvis relevant, ikke har kunnet kontrollere din kreeft.

- En sjaelden type skjoldbruskkirtelkreft kaldet meduller skjoldbruskkirtelkraeft hos voksne og
unge pa 12 &r og eldre.

- Solide tumorer (kreeft) i andre dele af kroppen hos voksne, hvis tidligere behandlinger ikke har
kunnet kontrollere kreften.

Din lage vil udfere en test for at kontrollere, om din kraeft har en @ndring i RET-genet for at sikre, at
Retsevmo er egnet til dig.

Virkning

Hos patienter, hvis kreftsygdom har et 2endret RET-gen, far endringen i genet kroppen til at
producere et unormalt RET-protein, hvilket kan medfere ukontrolleret cellevakst og kraeft. Retsevmo
blokerer virkningen af det unormale RET-protein og kan saledes sinke eller stoppe vaeksten af
kreeftsvulsten, og kan bidrage til at mindske kreftsvulsten.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Hvis du har spergsmal om, hvordan Retsevmo virker, eller hvorfor dette laegemiddel er blevet
ordineret til dig, skal du sperge din lege.

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

Tag ikke Retsevmo
- hvis du er allergisk over for selpercatinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette laegemiddel
(angivet 1 punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, for du tager Retsevmo:

- Hvis du har lungeproblemer eller vejrtraekningsproblemer, andre end lungekreeft.

- Hvis du har forhgjet blodtryk

- Hvis du efter et elektrokardiogram (EKG) har féet at vide, at du har en abnormitet i dit hjertes
aktivitet kaldet forlaenget QT-interval.

- Hvis du har problemer med din skjoldbruskkirtel eller niveauer af thyreoideahormon.

- Retsevmo kan pavirke fertiliteten hos kvinder og mand, som kan pavirke din evne til at fa bern.
Tal med leegen, hvis dette bekymrer dig.

- Hvis du for nylig har oplevet veesentlig bladning.

Retsevmo kan forarsage overfelsomhedsreaktioner som f.eks. feber, udslat og smerter. Tal med
leegen, hvis du oplever en eller flere af disse reaktioner. Efter at have undersegt dine symptomer kan
leegen bede dig om at tage kortikosteroider indtil bedring af symptomerne.

En hurtig nedbrydning af kreeftceller (tumor lysis syndrom, TLS) kan forekomme, nar du tager
Retsevmo. Dette kan forarsage uregelmeessig hjerterytme, nyresvigt eller unormale
blodpraveresultater. Tal med laegen hvis du tidligere har haft nyreproblemer eller lavt blodtryk, da
dette kan @ge risikoen forbundet med TLS.

Retsevmo kan forarsage uregelmaessig veekst eller skade af hofteleddet hos padiatriske patienter
(< 18 ar). Tal med legen, hvis du oplever smerter i hoften eller kna eller har en uforklarlig halten.

Se afsnit 4 ”Bivirkninger”, og kontakt la&egen, hvis du fir nogen symptomer.

Kontrol hos lzegen for og under behandling

- Retsevmo kan forarsage alvorlig, livstruende eller dedelig betendelse i lungerne. Din laege vil
overvage dig for og under behandling med Retsevmo for symptomer. Forteel din leege med det
samme, hvis du bemarker symptomer pa lungeproblemer, herunder &ndened, hoste og forhgjet
temperatur.

- Retsevmo kan pavirke dit blodtryk. Du vil fa malt dit blodtryk inden og under behandlingen
med Retsevmo.

- Retsevmo kan pavirke din leverfunktion. Fortel straks laegen, hvis du udvikler symptomer pa
leverproblemer, herunder gulsot (gulfarvning af huden og gjnene), tab af appetit, kvalme eller
opkastning eller smerter i gverste hgjre side af maven.

- Retsevmo kan medfare unormale EKG'er. Du vil fa taget et EKG inden og under behandlingen
med Retsevmo. Fortel leegen, hvis du besvimer, da det kan vere et symptom pa unormalt EKG.

- Retsevmo kan pavirke, hvordan din skjoldbruskkirtel virker. Din laege vil overvage din
skjoldbruskkirtelfunktion fer og under behandling med Retsevmo.

- Du vil fa taget regelmaessige blodprever inden og under behandlingen med Retsevmo for at
kontrollere din leverfunktion og elektrolytter (sdsom natrium, kalium, magnesium og calcium) i
blodet.

- Hvis du er under 18 &r, kan din leege overvéage din veekst under behandling. Forteel laegen, hvis
du har hofte-, kna- eller andre bensmerter.



Born og unge

Retsevmo er ikke beregnet til patienter under 18 ar ved lungekreeft.

Indikationen pa skjoldbruskkirtelkreeft (herunder medulleer skjoldbruskkirtelkraeft) omfatter ikke bern
under 12 ar.

Brug af andre legemidler sammen med Retsevmo
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlaegger at tage andre legemidler.

Det er sarligt vigtigt, at du fortzeller det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager nedenstaende:

- Lagemidler, der kan gge indholdet af Retsevmo i blodet:
o Clarithromycin (anvendes til behandling af bakterieinfektioner)
o Itraconazol, ketoconazol, posaconazol, voriconazol (anvendes til behandling af
svampeinfektioner)
o Atazanavir, ritonavir, cobicistat (anvendes til behandling af hiv-infektioner/AIDS)
- Laegemidler, der kan nedsette virkningen af Retsevmo:
o Carbamazepin ( anvendes til behandling af epilepsi, nervesmerter, bipolar lidelse)
o Rifampicin (anvendes til behandling af tuberkulose (TB) og nogle andre infektioner)
o Perikon (et naturleegemiddel, der anvendes til behandling af mild depression og angst)
o Omeprazol, lansoprazol, eller andre protonpumpehaemmere, der bruges til behandling
af halsbrand, mavesar og syrerefluks. Hvis du tager et eller flere af disse legemidler,
skal du tage Retsevmo sammen med et helt méltid
o Ranitidin, famotidine eller andre H2 blokkere, der bruges til at behandle mavesar og
syrerefluks. Hvis du tager et eller flere af disse l&gemidler, skal du tage dem 2 timer
efter Retsevmo
- Leegemidler hvor indholdet i blodet kan oges af Retsevmo:
o Repaglinid (bruges til behandling af type 2 diabetes og kontrol med blodsukker)
Dasabuvir (bruges til at behandle hepatitis C)
Selexipag (bruges til behandling af pulmonal arteriel hypertension)
Digoxin (bruges til at behandle hjertesygdomme)
Lovastatin og simvastatin (bruges til at behandle hgjt kolesterol)
o Dabigatran (bruges til at forhindre samt behandle blodpropper)
- Medicin, der kan vere mindre effektiv, nar det tages sammen med Retsevmo:
o Levothyroxin (bruges til at behandle hypothyroidisme)

(©]
(¢]
o
o

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge
din leege til rads, for du tager dette laegemiddel.

Du ma ikke tage Retsevmo under graviditet, da virkningen af Retsevmo pé et ufedt barn ikke kendes.

Amning

Du ma ikke amme under behandlingen med Retsevmo, da Retsevmo muligvis kan skade et barn, der
ammes. Det vides ikke, om Retsevmo gér over i modermalken. Du mé ikke amme i mindst én uge
efter din sidste dosis Retsevmo.

Praevention

Det anbefales, at kvinder undgér at blive gravide, og at mend ikke bliver far til et barn under
behandlingen med Retsevmo, da dette leegemiddel kan skade barnet. Hvis der er en risiko for, at den
person, der tager dette leegemiddel, kan blive gravid eller kan blive far til et barn, skal personen bruge
sikker praevention under behandlingen og i mindst én uge efter sidste dosis Retsevmo.



Frugtbarhed
Retsevmo kan pavirke din evne til at fa barn. Tal med laegen for at sege rdd omkring bevarelse af

fertiliteten inden behandlingen.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Du skal udvise serlig forsigtighed, nar du ferer motorkeretej og betjener maskiner, da du kan fele dig
treet eller svimmel, mens du tager Retsevmo.

3. Sadan skal du tage Retsevmo

Tag altid legemidlet najagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Hvor meget skal du tage
Din leege vil ordinere den rigtige dosis til dig. Den maksimale anbefalede dosis er som folger:

- Mindre end 50 kg kropsvaegt: 120 mg to gange dagligt.

- 50 kg kropsvagt eller derover: 160 mg to gange dagligt.

Retsevmo skal tages to gange dagligt pa omtrent samme tidspunkt hver dag, helst om morgenen og
aftenen.

Hvis du fér visse bivirkninger under behandlingen med Retsevmo, vil laegen eventuelt nedsette din

dosis eller stoppe behandlingen midlertidigt eller permanent.

Du kan tage kapslerne enten med eller uden mad. Slug kapslerne hele med et glas vand. Du ma ikke
tygge, knuse eller dele kapslerne, for du synker dem.

Retsevmo kan f3s i blisterpakker og i tabletbeholdere. Tabletbeholderen er beskyttet af et
plastikskruelag:

For at abne tabletbeholderenskal du trykke plastikskruelaget ned og samtidig dreje det mod uret
som vist pé billedet.

Drej laget med uret, indtil det slutter helt tat, for at lukke tabletbeholderen.

Hvis du har taget for meget Retsevmo
Kontakt laegen eller hospitalet for at {4 radgivning, hvis du har taget for mange kapsler, eller hvis en
anden har taget dit legemiddel. Laegebehandling kan vere nedvendig.



Hyvis du har glemt at tage Retsevmo

Hvis du kaster op, efter du har taget en dosis, eller hvis du glemmer en dosis, skal du tage den naste
dosis pé det seedvanlige tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
eller opkastede dosis.

Hyvis du holder op med at tage Retsevmo
Hold ikke op med at tage Retsevmo, medmindre leegen har bedt dig om det.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt laegen omgéende, hvis du oplever noget af nedenstaende:

- Lungeproblemer eller vejrtreekningsproblemer, andre end lungekraeft sdsom dndened, hoste og
forhgjet temperatur (som kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

- Leverproblemer (som kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer og kan vare forbundet
med unormale vardier i leverblodprever som f.eks. forhgjede leverenzymer), herunder
gulfarvning af huden og gjnene (gulsot), merk urin, tab af appetit, kvalme eller opkastning eller
smerter i den gverste hgjre del af maven.

- Allergisk reaktion typisk vist ved feber og muskel- og ledsmerter efterfulgt af udslet (som kan
forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- Forhgjet blodtryk (som kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer).

- Bledning med symptomer som f.eks. ophostning af blod

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far en eller flere af felgende
bivirkninger:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

- Lavt calciumindhold i blodet

- Nedsat antal hvide blodlegemer (f.eks. lymfocytter, neutrofiler osv.)

- Lavt albuminindhold i blodet

- Vaskeophobning, der kan medfere haevelse af haender eller ankler (edem)

- Diarré

- Forhgjede koncentrationer i blodet af kreatinin i test, som kan vare tegn pa nedsat nyrefunktion
(nyresygdomme)

- Treethed

- Mundterhed

- Lavt natriumindhold i blodet

- Nedsat antal blodplader, hvilket kan medfere bledning og blodudtraedning

- Udsleet

- Mavesmerter

- Forstoppelse

- Lave niveauer af heemoglobin, som kan forérsage anzemi

- Lavt magnesiumindhold i blodet

- Kvalme (foler sig syg)

- Hovedpine

- Opkastning

- Bladningssymptomer

- Nedsat appetit

- Unormalt EKG

- Lavt kaliumindhold i blodet

- Svimmelhed

- Urinvejsinfektion

- Feber eller hgj temperatur



- Betaendelse 1 mundens slimhinde
- Nedsat skjoldbruskkirtelaktivitet

Almindelig (kan forekomme hos mere end 1 ud af 100 personer)

- Lymfeveske kan ophobes i slimhinden i dine lunger eller i mavehulen, hvilket kan forarsage
vejrtraekningsproblemer eller forsterrelse af maven

- Uregelmessig veekst eller skade af hofteleddet, som forarsager smerte eller halten hos patienter
<18 ér

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette l&egemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa tabletbeholderetiketten eller blisterkort og
karton efter "EXP”. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte méaned.

Dette leegemiddel kraver ingen serlige forholdsregler vedrarende opbevaring.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemerker, at den indvendige forsegling er brudt eller ved synlige tegn
pa nedbrydning.

Af hensyn til miljoet mé du ikke smide leegemiddelrester i aflebet eller skraldespanden. Sperg
apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Retsevmo indeholder:
Aktivt stof: selpercatinib. Hver hard kapsel indeholder 40 eller 80 mg selpercatinib.

@vrige indholdsstoffer:

- Kapselindhold: kolloid vandfti silica, mikrokrystallinsk cellulose

- Kapselskal 40 mg: gelatine, titandioxid (E171) og jernoxid (E172).

- Kapselskal 80 mg: gelatine, titandioxid (E171) og brilliant blue FCF (E133).

- Sort blek: shellac, ethanol (96 %), isopropylalkohol, butanol, propylenglycol, renset vand,
ammoniakoplesning (koncentreret), kaliumhydroxid, sort jernoxid

Udseende og pakningssterrelser
Retsevmo 40 mg leveres som gra, uigennemsigtige, harde gelatinekapsler med sort paskrift “Lilly”,
“3977” og “40 mg”.

Retsevmo 80 mg leveres som blé, uigennemsigtige, harde gelatinekapsler med sort paskrift “Lilly”,
“2980” og “80 mg”.

Retsevmo fas i en hvid, uigennemsigtig tabletbeholder med et plastikskrueldg, indeholdende 60 harde
kapsler 4 40 mg og enten 60 eller 120 harde kapsler 4 80 mg. Hver karton indeholder én
tabletbeholder.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Retsevmo fas i blisterpakker af 14, 42, 56 eller 168 harde kapsler af 40 mg og 14, 28, 56 eller 112
harde kapsler af 80 mg.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.

Fremstiller
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanien.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Denne indleegsseddel blev senest sendret i 09/2024.

Dette leegemiddel er godkendt under ’betingede omstandigheder”. Det betyder, at der forventes
yderligere dokumentation for leegemidlet.

Det Europaziske Laegemiddelagentur vil mindst en gang om éret vurdere nye oplysninger om
leegemidlet, og denne indlegsseddel vil om nedvendigt blive ajourfort.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel p& Det Europaiske
Leaegemiddelagenturs hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.
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