Indlzegsseddel: Information til patienten

Mektovi 15 mg filmovertrukne tabletter
binimetinib

DK093143P99-A1.0

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg lagen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Mektovi er et laegemiddel mod kreeft, som indeholder det aktive stof binimetinib. Det anvendes i
kombination med et andet leegemiddel, der indeholder encorafenib, til at behandle en form for
hudkreft hos voksne, der kaldes for melanom, nar det har
e en bestemt forandring (mutation) i et gen, der er ansvarligt for at producere et protein, der kaldes
BRAF, og
e spredt sig til andre dele af kroppen eller ikke kan fjernes ved operation.

Mutationer i BRAF-genet kan producere proteiner, der far melanomet til at vokse. Mektovi er rettet
mod et andet protein, der hedder "MEK?”, og som stimulerer veeksten af kraeftceller. Nar Mektovi
anvendes 1 kombination med encorafenib (som er rettet mod det @ndrede "BRAF”-protein), heammer
kombinationen vaksten af din kreeft eller stopper den.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Mektovi
Laegen vil undersege dig for BRAF-mutationen, inden du starter pa behandlingen.

Eftersom Mektovi skal anvendes i kombination med encorafenib, ber du ogsé laese indleegssedlen for
encorafenib grundigt.

Tag ikke Mektovi
- hvis du er allergisk over for binimetinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet 1 afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Inden du begynder at tage Mektovi, skal du tale med leegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet om alle dine helbredsproblemer, iseer om du har:



e hjerteproblemer

bladningsproblemer; eller om du bruger medicin, der kan forarsage bladning
gjenproblemer, herunder gren steer eller oget tryk i gjet

muskelproblemer

hgjt blodtryk

blodpropper

lunge- eller vejrtraekningsproblemer

leverproblemer

Forteel det til leegen, hvis du nogensinde har haft en tilstopning af den blodére, der forer blodet vk fra
gjet (retinal veneokklusion), da Mektovi ikke bar anvendes i sddanne tilfeelde.

Forteel det til leegen, hvis du har haft en anden type kreeft end melanom, da binimetinib kan forvarre
visse andre kraefttyper, nar det anvendes sammen med encorafenib.

Fortael det omgaende til leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far noget af
folgende, mens du tager dette laegemiddel:

e Hjerteproblemer: Mektovi kan fé dit hjerte til at arbejde mindre godt eller forveerre
eksisterende hjerteproblemer. Lagen vil undersgge dit hjerte for og under behandlingen med
dette leegemiddel for at sikre, at det fungerer korrekt. Tal straks med leegen, hvis du har
symptomer pa hjerteproblemer, som f.eks. at du feler dig svimmel, traet, omtumlet, hvis du har
andengd, hvis du foler, at dit hjerte hamrer, slar hurtigt eller uregelmassigt, eller hvis du féar
havede ben.

e Bladningsproblemer: Mektovi kan forarsage alvorlige bladningsproblemer. Kontakt
omgaende laegen, hvis du far tegn pa bledningsproblemer som f.eks. at du hoster blod op eller
far blodpropper, har opkast, der er blodig eller ligner "kaffegrums”, har rede eller sorte
afferinger, der ligner tjeere, har blod i urinen, mavesmerter, usedvanlig bledning fra skeden.
Kontakt ligeledes leegen, hvis du har ondt i hovedet, foler dig svimmel eller svag.

e jenproblemer: Mektovi kan forarsage alvorlige gjenproblemer. Kontakt omgaende laegen,
hvis du far sleret syn, synstab eller andre sndringer af synet (f.eks. farvede pletter i dit
synsfelt), korona (ser et sloret omrids rundt om genstande). Lagen vil undersgge dine gjne for
eventuelle synsproblemer, mens du tager Mektovi.

e Muskelproblemer: Mektovi kan forarsage nedbrydning af muskler (rabdomyolyse). Lagen vil
tage nogle blodprever for at kontrollere for muskelproblemer for og under behandlingen. Som
forholdsregel skal du drikke rigelig vaeske under behandlingen. Kontakt omgéende leegen, hvis
du far smerter i musklerne, kramper, stivhed, spasmer, merkfarvet urin.

e Hgjt blodtryk: Mektovi kan forhgje blodtrykket. Laegen eller sundhedspersonalet kontrollerer
dit blodtryk fer og under behandlingen med Mektovi. Kontakt omgaende lagen, hvis du far
voldsom hovedpine, foler dig svimmel eller omtumlet, eller hvis du maler dit blodtryk pé en
blodtryksmaéler derhjemme, og det er meget hgjere end saedvanligt.

e Blodpropper: Mektovi kan forarsage blodpropper i armene eller benene, og hvis en blodprop
fores videre til lungerne kan den medfere deden. Kontakt omgéende leegen, hvis du far
smerter i brystet, pludselig andengd, vejrtreekningsproblemer, smerter i benene med eller uden
haevelse, haevede arme og ben eller en kalig, bleg arm eller ditto ben. Om nedvendigt vil
laegen afbryde behandlingen midlertidigt eller stoppe den helt.

e Lunge- eller vejrtrackningsproblemer: Dette leegemiddel kan forarsage lunge- eller
vejrtrekningsproblemer, herunder lungebetendelse (pneumonitis eller interstitiel
lungesygdom); tegn og symptomer herpd kan omfatte: hoste, stakandethed eller traethed. Om
nedvendigt vil legen afbryde behandlingen midlertidigt eller stoppe den helt.



e Hudforandringer: Nar Mektovi anvendes sammen med encorafenib, kan det forarsage andre
typer af hudkreeft, sésom kutant planocellulert karcinom. Leegen vil kontrollere din hud for ny
hudkreeft inden behandlingen, hver anden maned under behandlingen og i op til seks méneder,
efter du er stoppet med at tage disse leegemidler. Kontakt omgaende leegen, hvis du opdager
eventuelle hudforandringer under eller efter behandlingen, herunder: nye vorter, sar i huden
eller en radlig bule, der blader eller ikke heler, eller @ndringer i et modermaerkes storrelse
eller farve.

Derudover skal leegen undersgge dit hoved, din hals, din mund og dine lymfekirtler for
planocellulert karcinom, og du skal have regelmessige CT-scanninger. Dette gares som
forholdsregel for at kontrollere for udvikling af et planocellulaert karcinom i kroppen. Der bar
desuden gennemfores gynakologiske undersagelser (hos kvinder) og undersogelser af
endetarmen for og efter behandlingen.

e Leverproblemer: Mektovi kan give uregelmessige blodpreveresultater med hensyn til,
hvordan din lever virker (forhgjede niveauer af leverenzymer). Din laege vil tage nogle
blodprever for og under behandlingen for at kontrollere din lever.

Hvis du oplever folgende symptomer, skal du kontakte laegen med det samme, da det kan vaere en
livstruende tilstand: kvalme, stakédndethed, uregelmeessigt hjerteslag, muskelkramper, krampeanfald,
uklar urin, nedsat urinudskillelse og traethed. Disse symptomer kan skyldes en reekke
stofskiftekomplikationer, der kan opsta under kraeftbehandling pa grund af nedbrydningsprodukter fra
deende kraeftceller (tumorlysesyndrom (TLS)), og kan medfere eendringer i nyrefunktionen (se ogsa
afsnit 4: Bivirkninger).

Beorn og unge
Mektovi ber ikke anvendes til bern og unge under 18 ér. Dette leegemiddel er ikke blevet undersogt i
denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Mektovi
Fortael det altid til leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du tager anden medicin
eller har gjort det for nylig.
Nogle legemidler kan pavirke virkningen af Mektovi eller ege din risiko for at fa bivirkninger. Det er
seerligt vigtigt, at du forteller det til leegen, hvis du tager noget fra denne liste eller anden medicin:
e visse legemidler til behandling af bakterieinfektioner sdsom rifampicin, ciprofloxin
e visse leegemidler, der typisk bruges til behandling af epilepsi sdsom phenobarbital, phenytoin,
carbamazepin
visse leegemidler til behandling af hiv sdsom indinavir, atazanavir
et legemiddel til karcinombehandling kaldet sorafenib
et naturleegemiddel for depression: prikbladet perikon
et laegemiddel, der bruges til behandling af depression sasom duloxetin
et legemiddel, der typisk bruges til behandling af et forhgjet kolesterol sdésom pravastatin
et legemiddel, der bruges til behandling af vejrtraekningsproblemer, theophyllin

Graviditet

Mektovi ber ikke anvendes i graviditeten. Mektovi kan forarsage permanente fosterskader eller
misdannelser.

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

Hvis du er kvinde, og du kan blive gravid, skal du bruge sikker preevention, mens du tager Mektovi og
1 mindst 1 méned efter din sidste dosis. Kontakt omgédende leegen, hvis du bliver gravid, mens du tager
Mektovi.

Amning
Mektovi ber ikke anvendes under amning. Det vides ikke, om binimetinib gar over i modermelken.
Sperg leegen til rads, for du tager dette l&egemiddel, hvis du ammer eller planlegger at amme.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Mektovi kan pévirke din evne til at fore motorkeretaj og betjene maskiner. Undlad at fore
motorkeretej og betjene maskiner, hvis du far synsproblemer eller far andre bivirkninger, som kan
pavirke din evne til at fore motorkeretaj eller betjene maskiner, mens du tager Mektovi. Tal med din
leege, hvis du ikke er sikker p4, at du kan kere.

Mektovi indeholder lactose
Tal med leegen, for du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Mektovi

Sa meget skal du tage
Tag altid leegemidlet nojagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé& sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis af Mektovi er 45 mg (3 tabletter a 15 mg) to gange dagligt med cirka 12 timers
mellemrum (svarende til en daglig dosis pa 90 mg). Du vil ogsa blive behandlet med et andet
leegemiddel, encorafenib.

Hvis du fér alvorlige bivirkninger (sdésom hjerte-, gjen- eller hudproblemer), kan leegen nedsette din
dosis eller stoppe behandlingen midlertidigt eller permanent.

Sadan skal du tage Mektovi
Tabletterne skal synkes hele med vand. Mektovi kan tages sammen med mad eller mellem maéltiderne.

Hyvis du kaster op
Hvis du kaster op, efter du har taget Mektovi, skal du ikke tage en ekstra dosis. Tag den neste dosis pa
det saedvanlige tidspunkt.

Hyvis du har taget for meget Mektovi
Kontakt omgéende leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du har taget for mange
tabletter. Vis dem om muligt denne indleegsseddel og pakningen.

Hyvis du har glemt at tage Mektovi

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, s& snart du kommer i tanke om det. Hvis det er
mere end 6 timer siden, du skulle have taget dosen, skal du dog springe den glemte dosis over og tage
den nzste dosis pa det sedvanlige tidspunkt. Fortsat sd med at tage tabletterne pa de normale
tidspunkter.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Mektovi
Det er vigtigt, at du tager Mektovi, s laenge laegen foreskriver det. Du ma ikke stoppe behandlingen,

medmindre leegen siger det.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Mektovi kan forarsage alvorlige bivirkninger. Kontakt straks laegen, hvis du far en af folgende
alvorlige bivirkninger for forste gang, eller hvis den bliver varre (se ogsa afsnit 2):



Hjerteproblemer: Mektovi kan pavirke hjertets virkning (nedsat ejektionsfraktion i venstre ventrikel);
tegn og symptomer herpé kan omfatte:

svimmelhed, traethed eller omtumlethed

stak&dndethed

folelse af, at hjertet hamrer, galoperer eller slar uregelmaessigt

havelse 1 benene

Hojt blodtryk: Mektovi kan ege blodtrykket. Kontakt straks leegen, hvis du fér kraftig hovedpine, foler
dig svimmel eller omtumlet, eller hvis dit blodtryk, malt pa et blodtryksapparat derhjemme, er meget
hgjere end sedvanligt.

Blodpropper: Mektovi kan forarsage blodpropper (venegs tromboemboli, herunder lungeemboli); tegn
og symptomer herpa kan omfatte:
e  brystsmerter
pludselig indtraeden af stakandethed eller vejrtreekningsbesver
smerter 1 benet med eller uden havelse
haevelse af arme og ben
kold, bleg arm eller ben

Ojenproblemer: Mektovi kan vare arsag til, at vaeske siver ud under nethinden i gjet, hvilket kan fore
til losning af forskellige lag i gjet (lesning af retinalt pigmentepitel) eller blokering af en vene i gjet
(retinal veneokklusion), hvilket kan forarsage:

e slaret syn, synstab eller andre synsforstyrrelser (sdsom farvede prikker i synsfeltet)

e haloer (du ser uskarpe konturer omkring ting)

e smerter, havelse eller radme i gjet

Muskelproblemer: Mektovi kan forarsage muskelnedbrydning (rabdomyolyse), hvilket kan forarsage
nyreskade og vaere dedelig; tegn og symptomer herpa kan omfatte:

o muskelsmerter, -kramper, -stivhed eller -sammentrackninger

e mgrkfarvet urin

Bladningsproblemer: Mektovi kan forérsage alvorlige bladningsproblemer. Kontakt straks leegen, hvis
du fér usaedvanlige bladninger eller tegn pa bledning, herunder:
e hovedpine, svimmelhed eller svaghed
ophostning af blod eller blodklumper
opkastning, der indeholder blod eller ligner kaffegrums”
rad affering eller sort, tjerelignende afforing
blod i urinen
mavesmerter
usedvanlig bledning fra skeden

Andre former for hudkraeft: Nar Mektovi tages sammen med encorafenib, kan patienten udvikle
forskellige former for hudkraeft, sdsom kutant planocelluleert karcinom. Disse tilfeelde af hudkreeft
(se ogsa afsnit 2) er som regel begranset til et lille omrade og kan fjernes ved en operation, og
behandlingen med Mektovi (og encorafenib) kan fortsatte uden afbrydelser.

Tumorlysesyndrom: Mektovi kan forarsage hurtig nedbrydning af kraeftceller, hvilket kan veere
dadeligt hos nogle personer. Symptomerne herpa kan omfatte kvalme, stakdndethed, uregelmaessigt
hjerteslag, muskelkramper, krampeanfald, uklar urin, nedsat urinudskillelse og traethed.

Andre bivirkninger ved samtidig brug af Mektovi og encorafenib
Udover ovenstéende alvorlige bivirkninger kan personer, der tager Mektovi og encorafenib sammen,
ogsa fa felgende bivirkninger.



Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede)

- nedsat antal rede blodlegemer (anemi)
- nerveproblemer, der resulterer i smerter, nedsat folesans eller snurren i hender og fedder
- hovedpine

- svimmelhed

- bledning forskellige steder i kroppen

- problemer med synet (nedsat syn)

- mavesmerter

- diarré

- opkastning

- kvalme

- forstoppelse

- kloe

- tor hud

- hartab eller tyndere har (alopeci)

- forskellige typer af hududslat

- fortykkelse af hudens yderste lag

- ledsmerter (artralgi)

- muskelsmerter, -svaghed eller -sammentraekninger

- rygsmerter

- smerter i arme og ben

- feber

- hevelse af haender eller fadder (perifert edem), lokal haevelse
- treethed

- uregelmeassige blodpraveresultater for leverfunktionen
- uregelmessige blodpreveresultater for kreatinkinase, hvilket tyder pa skader i hjertet og
skeletmuskulaturen

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- visse typer af tumorer i huden, sdsom hudpapillom og basalcellekarcinom

- allergisk reaktion, som kan omfatte haevelse af ansigtet og vejrtraekningsbesveer

- andringer i smagssansen

- betaendelse i gjet (uveitis)

- beteendelse i tyktarmen (colitis)

- redme, revner eller spreekker i huden

- Dbetendelse i fedtlaget under huden; symptomerne omfatter emme knuder i huden

- hududslet med et fladt misfarvet omréde eller haevede knuder ligesom akne (akneiform
dermatitis)

- redme, hudafskalning eller bleeredannelse pa haender og fadder (palmo-plantar erythrodysastesi
eller hand-fod-syndrom)

- nyresvigt

- uregelmessige resultater af nyrefunktionstest (stigning i kreatinin)

- uregelmeassige blodpraveresultater for leverfunktionen (basisk fosfatase i blodet)

- uregelmeassige blodpraveresultater af bugspytkirtelfunktionen (amylase, lipase)

- oget folsomhed i huden over for sollys

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
- svaghed og lammelse af ansigsmuskler
- betaendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis) med svare mavesmerter til folge

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine péarerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Danmark
Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1



DK-2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterkortet og kartonen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Mektovi indeholder:
- Aktivt stof: binimetinib. Hver filmovertrukken tablet indeholder 15 mg binimetinib.
- @vrige indholdsstoffer:
o Tabletkerne: lactosemonohydrat, cellulose, mikrokrystallinsk (E460i), silica, kolloid
vandfri (E551), croscarmellosenatrium (E468) og magnesiumstearat (E470b). Se afsnit 2
”Mektovi indeholder lactose”.
o Tabletfilmovertrak: poly(vinylalkohol) (E1203), macrogol 3350 (E1521), titandioxid
(E171), talcum (E533b), gul jernoxid (E172) og sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser
Mektovi filmovertrukne tabletter er gule/merkegule, bikonvekse, ovale, filmovertrukne tabletter uden
delekeerv, der er preeget med “A” pa den ene side og “15” pa den anden side.

Mektovi fas 1 pakninger med 84 tabletter (7 blisterkort med 12 tabletter hver) eller 168 tabletter
(14 blisterkort med 12 tabletter hver).
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
PIERRE FABRE MEDICAMENT

Les Cauquillous

81500 Lavaur

Frankrig

Fremstiller

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Site Progipharm, rue du Lycée

45500 GIEN

Frankrig

Paralleldistribueret af Abacus Medicine A/S, Danmark
Ompakket af Abacus Medicine B.V., Holland

Mektovi® er et registreret varemeerke, der tilhorer Array BioPharma Inc.



Denne indlaegsseddel blev senest zendret 03/2024.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel p& Det Europaiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.curopa.eu.




