Indlegsseddel: Information til patienten

Koselugo® 10 mg hirde kapsler
Koselugo® 25 mg hirde kapsler
selumetinib

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

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

vigtige oplysninger.

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

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

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet til
andre. Det kan vaere 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 naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Hvad Koselugo er og hvordan det virker
Koselugo indeholder det aktive stof selumetinib.

Selumetinib er en type medicin, der kaldes en MEK-ha&mmer. Det virker ved at blokere visse proteiner,
der er involveret i vaeksten af tumorceller.

Koselugo forventes at skrumpe tumorer, der vokser langs nerver, og som kaldes plexiform neurofibromer.
Disse tumorer skyldes en genetisk tilstand, der kaldes neurofibromatose type 1 (NF1).

Hvad Koselugo bruges til

Koselugo bruges til at behandle bern pé 3 ar og derover med plexiform neurofibromer, som ikke kan
fjernes helt ved en operation.

Hvis du har spergsmal til, hvordan Koselugo virker, eller hvorfor denne medicin er blevet ordineret til

dig, skal du sperge legen.

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



Tag ikke Koselugo

. hvis du er allergisk over for selumetinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i1 dette leegemiddel
(angivet i punkt 6)
. hvis du har en alvorlig leversygdom

Hvis du er i tvivl, skal du tale med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Koselugo.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Koselugo, samt under behandlingen:
. hvis du har problemer med gjnene

hvis du har problemer med hjertet

hvis du har problemer med leveren

hvis du tager tilskud, der indeholder E-vitamin

hvis du ikke kan synke kapslen i hel tilstand

Hvis noget af det ovenstadende gelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med lagen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager denne medicin.

Problemer med @jnene

Koselugo kan give problemer med gjnene (se punkt 4 "Bivirkninger"). Fortzel det straks til laegen, hvis
du far sleret syn, eller hvis der sker andre @ndringer i dit syn under behandlingen. Laegen skal undersoge
dine gjne, hvis du far nye eller forverrede problemer med synet, mens du tager denne medicin.

Problemer med hjertet
Koselugo kan nedsatte den mangde af blod, der pumpes ud af hjertet (se punkt 4 "Bivirkninger"). Lagen
vil undersege, hvor godt dit hjerte virker, for og under behandlingen med Koselugo.

Problemer med leveren
Koselugo kan gge mangden af nogle leverenzymer i dit blod (se punkt 4 "Bivirkninger"). Laegen vil tage
blodprever for og under behandlingen for at kontrollere, hvor godt din lever fungerer.

Tilskud af E vitamin
Koselugo kapsler indeholder E-vitamin, der kan gge din risiko for bledning. Det betyder, at du skal
fortaelle leegen, hvis du tager anden medicin, der gger din risiko for bledning, som for eksempel:

o smertestillende medicin med acetylsalicylsyre mod smerter og inflammation

. blodfortyndende medicin (antikoagulerende medicin), sdsom warfarin eller anden medicin, der
bruges til at forebygge blodpropper

. tilskud, der kan ege din risiko for bladning, som for eksempel E-vitamin

Besvaer med at synke kapsler
Tal med leegen, hvis du tror, at du méske vil have besver med at synke kapslerne hele (se punkt 3 "Sadan
skal du tage Koselugo").

Problemer med hud, negle og hér

Koselugo kan give udslat pa huden, negleinfektion eller tyndere hér eller @ndringer i harfarven (se
punkt 4 "Bivirkninger"). Fortel det til laegen, hvis nogle af disse symptomer generer dig under
behandlingen.

Bern under 3 ar



Du maé ikke give Koselugo til barn under 3 ar. Det skyldes, at medicinen ikke er undersegt hos denne
aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Koselugo

Fortael laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler
eller planleegger at tage andre leegemidler. Dette inkluderer naturmedicin, kosttilskud og medicin, der fés
uden recept.

Koselugo kan pavirke den méde, hvorpa nogle andre legemidler virker. Nogle andre legemidler kan ogsa
pavirke, hvordan Koselugo virker. Fortal det til leegen, hvis du tager nogle af folgende leegemidler:
clarithromycin eller erythromycin (bruges til behandling af bakterieinfektioner)

carbamazepin eller phenytoin (bruges til behandling af krampeanfald og epilepsi)

digoxin (bruges til behandling af hjertesvigt)

fexofenadin (bruges til behandling af symptomer pé allergi)

fluconazol eller itraconazol (bruges til behandling af svampeinfektioner)

ketoconazol (bruges til behandling af Cushings syndrom)

furosemid (bruges til behandling af veeskeophobning ved at gge meengden af urin, du udskiller)
methotrexat (bruges til behandling af nogle typer kraeft, psoriasis eller leddegigt)

omeprazol (bruges til behandling af sure opsted og halsbrand eller mavesér)

rifampicin (bruges til behandling af tuberkulose og visse andre bakterieinfektioner)

perikon (Hypericum perforatum), en naturmedicin (bruges til behandling af mild depression og
andre tilstande)

o ticlopidin (bruges til at forhindre blodpropper)

Fortael leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager eller for nylig har taget noget af medicinen navnt
ovenfor, ogsa selvom det ikke er ordineret af en lege.

Brug af Koselugo sammen med mad og drikke
Du ma ikke drikke grapefrugtjuice, mens du tager Koselugo, da det kan pavirke, hvordan medicinen
virker.

Graviditet — information til kvinder
Koselugo frarades under graviditeten. Det kan skade det ufedte barn.

Hvis du har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du sperge din laege til
rads, fer du tager dette legemiddel. Lagen kan bede dig om at tage en graviditetstest, for du pabegynder
behandlingen.

Du ma ikke blive gravid, mens du tager dette l&egemiddel. Hvis du er seksuelt aktiv og kan blive gravid,
skal du bruge effektiv praevention. Se "Pravention — information til kvinder og mand" nedenfor.

Hvis du bliver gravid under behandlingen, skal du straks forteelle det til leegen.

Graviditet — information til msend
Hvis din partner bliver gravid, men du tager dette l&egemiddel, skal du straks fortelle det til leegen.

Praevention — information til kvinder og mzend
Hvis du er seksuelt aktiv, skal du bruge effektiv praevention, mens du tager dette leegemiddel og i mindst
1 uge efter den sidste dosis. Det er ukendt, om Koselugo kan pavirke, hvor godt hormonel praevention



virker. Fortael det til leegen, hvis du tager hormonel praevention (for eksempel p-piller), da laegen kan
anbefale, at du bruger en ikke-hormonel praeventionsmetode.

Amning
Du ma ikke amme, mens du tager Koselugo. Det vides ikke, om Koselugo passerer over i modermeelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Koselugo kan give bivirkninger, der pavirker din evne til at kere bil eller betjene maskiner. Du ma ikke
kere bil eller betjene maskiner, hvis du foler dig traet, eller hvis du har problemer med dit syn (for
eksempel slaret syn).

3. Sddan skal du tage Koselugo

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Sa meget skal du tage
Din leege vil udregne den korrekte dosis til dig pa baggrund af din hejde og vaegt. Legen vil fortelle dig,
hvor mange kapsler Koselugo, du skal tage.

Din laege kan ordinere en lavere dosis, hvis du har problemer med din lever (nedsat leverfunktion).

Din lage kan nedsatte din dosis, hvis du har visse bivirkninger, mens du tager Koselugo (se punkt 4
"Bivirkninger"), eller l&egen kan afbryde behandlingen eller stoppe den permanent.

Séddan tages Koselugo

Tag Koselugo to gange dagligt med cirka 12 timers mellemrum, med eller uden mad.

Synk kapslerne hele med vand.

Du m4 ikke tygge, oplese eller &bne kapslerne.

Hvis du har, eller synes, du har svart ved at synke kapsler i hel tilstand, skal du tale med laegen,
inden du starter.

Hyvis du kaster op
Hvis du pé noget tidspunkt kaster op efter indtagelse af Koselugo, méa du ikke tage en ekstra dosis. Tag
den naeste dosis pa det normale tidspunkt.

Hvis du har taget for meget Koselugo
Kontakt straks leegen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere Koselugo, end du skulle.

Hyvis du har glemt at tage Koselugo
Hvad du skal gere, hvis du glemmer at tage en dosis Koselugo, athenger af hvor lang tid, der er til din
naste dosis.

o Hvis der er mere end 6 timer til din naeste dosis, skal du tage den glemte dosis. Tag derefter den
naeste dosis pa det normale tidspunkt.
o Hvis der er mindre end 6 timer til din neeste dosis, skal du springe den glemte dosis over. Tag

derefter den naeste dosis pé det normale tidspunkt.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis (to doser pa samme tid) som erstatning for den glemte dosis.



Hyvis du holder op med at tage Koselugo
Du maé ikke stoppe med at tage Koselugo, medmindre laegen beder dig om det.

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

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

Mulige alvorlige bivirkninger

Problemer med gjnene (synet)

Koselugo kan forarsage problemer med gjnene. Fortel det straks til leegen, hvis du fér sleret syn (en
meget almindelig bivirkning, der kan forekomme hos flere end 1 af 10 personer) eller andre forandringer i
synet under behandlingen. Laegen kan bede dig om at stoppe med at tage denne medicin eller henvise dig
til en specialist, hvis du udvikler symptomer, der omfatter:

. slaret syn

. synstab

J marke pletter 1 synsfeltet (fluer)

J andre forandringer i synet (sdsom nedsat syn)

Forteel det straks til laegen, hvis du bemarker en eller flere af de alvorlige bivirkninger, der er naevnt
ovenfor.

Andre bivirkninger
Fortael det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bemarker en eller flere af folgende bivirkninger:

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

opkastning, kvalme

diarré

betandelse i munden (stomatitis)

problemer med hud og negle — tegnene kan omfatte ter hud, udslaet, redme omkring fingerneglene
hartab (alopeci), endret harfarve

treethed, svaghed eller manglende energi

feber (pyreksi)

havelse af hender eller fadder (perifert gdem)

let nedsat evne til at pumpe blod ud af hjertet (nedsat ejektionsfraktion) — tegnene kan omfatte
andenged eller havelse i ben, ankler og fedder

forhgjet blodtryk (hypertension)

nedsat albuminniveau, et essentielt protein i blodet (kan ses i blodpraver)

nedsat haemoglobin, det iltbarende protein i rede blodlegemer (kan ses i blodprever)

forhgjet antal enzymer (kan ses i blodprever), hvilket tyder pa belastning af leveren, nyreskade
eller muskelnedbrydning

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
o tor mund

. havelse af ansigtet (ansigtsedem)

o kortandethed (dyspng)

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen (se oplysninger nedenfor). Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Danmark

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa flasken og asken efter EXP. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale flaske for at beskytte mod fugt og lys.
Hold flasken teet lukket.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide legemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Koselugo indeholder:

- Aktivt stof: selumetinib. Hver Koselugo 10 mg hard kapsel indeholder 10 mg selumetinib (som
hydrogensulfat). Hver Koselugo 25 mg hard kapsel indeholder 25 mg selumetinib (som
hydrogensulfat).

- Ovrige indholdsstoffer i Koselugo 10 mg hérde kapsler er:

e kapselfyld: E-vitamin polyethylenglycolsuccinat (D a-tocopheryl polyethylenglycolsuccinat).
kapselskal: hypromellose (E464), carrageenan (E407), kaliumchlorid (E508), titandioxid (E171),
carnaubavoks (E903).

e prageblek: shellac standard (E904), sort jernoxid (E172), propylenglycol (E1520)
ammoniumhydroxid (E527).

Ovrige indholdsstoffer i Koselugo 25 mg hérde kapsler er:
e kapselfyld: E-vitamin polyethylenglycolsuccinat (D a-tocopheryl polyethylenglycosuccinate).
o kapselskal: hypromellose (E464), carrageenan (E407), kaliumchlorid (ES08), titandioxid (E171),
indigotin aluminium lake (E132), gul jernoxid (E172), carnaubavoks (E903), majsstivelse.
e prageblek: red jernoxid (E172), gul jernoxid (E172), indigotin aluminium lake (E132),
carnaubavoks (E903), shellac, standard (E904), glycerylmonooleat.



Udseende og pakningsstoerrelser
Koselugo 10 mg hérd kapsel er en hvid til offwhite, uigennemsigtig, hard kapsel, som har et midterband
og er markeret med “SEL 10” med sort blak.

Koselugo 25 mg hard kapsel er en bla, uigennemsigtig, hard kapsel, som har et midterband og er markeret
med “SEL 25” i sort blaek.

Koselugo leveres i hvide plastflasker, som er lukket med et hvidt (10 mg) eller blat (25 mg) bernesikret
lag, og indeholder 60 harde kapsler og et silicagel-terremiddel. Terremidlet mé ikke fjernes fra flasken,
og det ma ikke indtages.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Sverige

Fremstiller

AstraZeneca AB
Karlebyhusentrén Astraallén
SE-152 57 Sodertilje
Sverige

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

Danmark, AstraZeneca A/S  TIf: +45 43 66 64 62

Denne indleegsseddel blev senest seendret 10/2023

Dette leegemiddel er godkendt under ’betingede omstandigheder”. Det betyder, at der forventes
yderligere dokumentation for l&egemidlet. Det Europaiske Legemiddelagentur vil mindst en gang om aret
vurdere nye oplysninger om leegemidlet, og denne indleegsseddel vil om nedvendigt blive ajourfort.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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