Indleegsseddel: Information til brugeren

QINLOCK 50 mg tabletter
ripretinib

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

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

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

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage QINLOCK
Sadan skal du tage QINLOCK

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

QINLOCK er et kreeftlegemiddel, der indeholder det aktive stof ripretinib, som er en
proteinkinaseha&mmer. Proteinkinaseheemmere anvendes til behandling af kraeft ved at stoppe
aktiviteten af visse proteiner, der medvirker til kreeftcellers veaekst og spredning.

QINLOCK anvendes til behandling af voksne med gastrointestinal stromal tumor (GIST), som er
en sjeelden type kreft i fordgjelsessystemet, herunder maven og tarmen, der:

- har spredt sig til andre dele af kroppen, eller som ikke kan fjernes ved operation

- er blevet behandlet med mindst 3 tidligere kraeftlegemidler, herunder imatinib.

Sperg leegen, hvis du har spgrgsmal til, hvordan QINLOCK virker, eller hvorfor du har faet ordineret
dette leegemiddel.
2. Det skal du vide, far du begynder at tage QINLOCK

Tag ikke QINLOCK, hvis du er allergisk over for ripretinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette lzegemiddel (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du tager QINLOCK, hvis du har eller tidligere har

haft:

- forhgjet blodtryk. Laegen vil overvage dit blodtryk fer og under behandlingen med QINLOCK
og kan om ngdvendigt give dig et leegemiddel til behandling af forhgjet blodtryk.

- hjertesygdomme. Din laege kan foretage yderligere undersggelser for at vurdere, hvordan dit
hjerte fungerer far og under behandlingen med QINLOCK.

1



- lever- eller nyreproblemer.

Nar du tager QINLOCK, skal du tale med leegen eller apotekspersonalet hvis:
du bemarker radme, smerte, havelse eller blarer pa handfladerne eller fodsalerne. Dette er et
hudproblem, der kaldes palmar-plantar erytrodysaestesisyndrom (PPE). Laegen kan fortseette
behandlingen, &ndre dosis eller stoppe behandlingen, indtil din tilstand bliver bedre (se punkt
4).

- du bemarker uventede hudforandringer som f.eks. nye vorter, abne sar eller radlig bule, som
blader eller ikke heler, eller et modermeerke, der &ndrer stgrrelse eller farve. QINLOCK kan
gge risikoen for visse typer hudkreft (se punkt 4). Leaegen vil tjekke din hud, nar du starter
behandlingen med QINLOCK, og rutinemaessigt under behandlingen. Det er vigtigt, at du
tjekker din hud regelmaessigt.

- du har sar fra en hvilken som helst operation af nyere dato, der ikke heler som forventet.
QINLOCK kan pavirke den made, hvorpa sar heler. Laegen kan beslutte midlertidigt at stoppe
behandlingen med QINLOCK fa dage fer operationen, og indtil saret er helet efter operationen.
Leagen beslutter, hvornar du skal starte QINLOCK igen. Det er vigtigt, at du fortaeller det til din
leege, hvis du har planer om en fremtidig operation.

- hvis du faler dig treet, er stakandet, har fremtraedende vener i halsen eller oppustet mave eller
haevede ankler eller underben, mens du tager QINLOCK, kan dette veere symptomer pa
hjertesvigt (se punkt 4).

- hvis din hud eller dine gjne bliver mere falsomme over for sollys eller andre former for lys. Du
ma ikke udszatte dig for direkte sollys, sollamper eller andre kilder til ultraviolet straling, mens
du tager dette leegemiddel. Du bar beere beskyttelsestaj og anvende solcreme med hgj
solbeskyttelsesfaktor, nar du udsettes for sterkt sollys.

Vigtig information til meend og kvinder om pravention

QINLOCK kan skade det ufadte barn. Du ma ikke blive gravid, mens du tager QINLOCK. Brug
sikker preevention under behandlingen og i mindst 1 uge efter den sidste dosis QINLOCK, hvis du er
en kvinde i den fadedygtige alder eller mand, der har en kvindelig partner i den fgdedygtige alder.
Hvis du bruger hormonel preevention, ber du tilfgje barrierepraevention (f.eks. kondom). Se afsnittet
"Praevention, graviditet, amning og frugtbarhed".

Bgrn og unge
Giv ikke dette lzgemiddel til bgrn eller unge under 18 ar, da det ikke er undersggt i denne
aldersgruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med QINLOCK
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlzegger at tage andre leegemidler.

QINLOCK kan pavirke den made, visse leegemidler virker pa. Nogle lzegemidler kan ogsa pavirke den
made, QINLOCK virker pa.

Det er iseer vigtigt, at du fortzeller det til leegen, hvis du tager et eller flere af falgende leegemidler:

- leegemidler til behandling af svampeinfektioner (sasom ketoconazol, itraconazol, posaconazol,
voriconazol)

- leegemidler til behandling af bakterieinfektioner (sasom erythromycin, clarithromycin og
rifampicin)

- leegemidler til behandling af hiv (sasom ritonavir, efavirenz, etravirin)

- legemidler mod epilepsi eller krampeanfald (f.eks. phenytoin, carbamazepin, phenobarbital)

- leegemidler til behandling af uregelmassig hjerterytme (sdsom digoxin)



- leegemidler til forebyggelse af slagtilfelde eller skadelige blodpropper (sdsom
dabigatranetexilat)

- leegemidler til seenkning af forhgjet kolesterol (sdsom rosuvastatin)

- leegemidler, der anvendes til at reducere blodsukker eller til at behandle diabetes (sdsom
repaglinid eller metformin)

- leegemidler til behandling af svaer tarmbetaendelse og betendelse i gigtleddene (sésom
sulfasalazin)

- leegemidler til behandling af kreeft (sdsom paclitaxel eller irinotecan)

- legemidler, der anvendes til at forhindre organafstgdning (f.eks. ciclosporin, tacrolimus)

- leegemidler til behandling af lavt antal blodplader (sdsom eltrombopag)

- leegemidler til behandling af muskelspasmer (f.eks. tizanidin)

- leegemidler til lindring af angst (f.eks. midazolam)

- naturleegemidler til behandling af depression og angst, der indeholder prikbladet perikum
(Hypericum perforatum).

QINLOCK sammen med mad og drikke
Grapefrugtjuice kan @ndre mangden af QINLOCK i din krop. Det frarades at drikke grapefrugtjuice
eller spise grapefrugt under behandlingen med dette leegemiddel.

Praevention, graviditet, amning og frugtbarhed

Praevention

Bade kvinder i den fadedygtige alder og mand bar anvende effektiv preevention under behandlingen
og i mindst 1 uge efter behandlingens afslutning. Hvis der anvendes hormonel pravention, bar der
tilfgjes en barrieremetode (f.eks. kondom).

Graviditet

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, bar du ikke tage
dette leegemiddel, medmindre leegen har afgjort, at behandling med QINLOCK er ngdvendig. Sperg
legen eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

Du ma ikke blive gravid, mens du behandles med QINLOCK.

Hvis du er mandlig patient med en partner, som enten er gravid eller kan blive gravid, skal du bruge en
barrieremetode (sasom kondom) under samleje, under behandlingen og i mindst 1 uge efter
behandlingens afslutning. Dette leegemiddel kan skade det ufadte barn.

Hvis du er en mand, og din kvindelige partner bliver gravid under behandlingen med QINLOCK, skal
du straks forteelle det til leegen.

Kvinder i den fadedygtige alder skal have taget en graviditetstest, far behandlingen pabegyndes med
QINLOCK, og under behandlipgencc pivirkninger

Amning
Du mé ikke amme dit barn under behandling med QINLOCK og i mindst 1 uge efter behandlingens
afslutning, da dette leegemiddel kan medfare hos dit barn. Forteel det til laegen,

hvis du ammer eller planlaegger at amme.

Fertilitet
QINLOCK kan pavirke fertiliteten hos maend og kvinder. Sparg laegen til rads, inden du tager
QINLOCK.

Trafik- og arbejdssikkerhed

QINLOCK pavirker ikke direkte din evne til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner. Hvis du faler
dig utilpas eller meget treet under behandling med QINLOCK, bgr du ikke fare motorkaretgj eller
betjene maskiner, far du faler dig sikker pa at gare det.



QINLOCK indeholder lactose
Hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter, skal du tale med laegen, far du far dette
legemiddel.

3.  Sadan skal du tage QINLOCK
QINLOCK vil blive ordineret til dig af en leege med erfaring i brug af kreeftmedicin.

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede daglige dosis er tre 50 mg-tabletter (150 mg) én gang dagligt. Tag tabletterne pa
samme tidspunkt hver dag sammen med eller uden mad. Synk tabletterne hele med et glas vand og
lad veere med at tygge, dele eller knuse tabletterne. Du ma ikke tage tabletter, som er knaekket, revnet
eller pa anden made beskadiget pa grund af ukendte virkninger ved at tage en tablet, der ikke er hel.
Hvis du skal tage visse andre leegemidler samtidig med QINLOCK, kan laegen &ndre din dosis til tre
50 mg tabletter (150 mg) to gange dagligt.

Du vil normalt tage QINLOCK, sa leenge du har gavn af det og ikke far uacceptable bivirkninger (se
pkt. 4). Laegen kan dog nedsatte dosis eller beslutte at afbryde eller standse behandlingen midlertidigt
eller permanent, hvis det er ngdvendigt.

Hvis du har nyre- eller sveere leverproblemer
Mens du er i behandling med QINLOCK, vil din leege overvage din nyre- eller leverfunktionmere
ngje.

Hvis du har taget for meget QINLOCK
Hvis du ved et uheld har taget for mange tabletter, skal du sgge akut leegehjeelp.

Hvis du har glemt at tage QINLOCK

Hvad du skal gare, hvis du glemmer at tage dette legemiddel, afhaenger af, hvornar du kommer i tanke

om den glemte dosis. Hvis det er:

- 8 timer eller derunder (4 timer eller derunder for doser pa 150 mg to gange dagligt) efter det
tidspunkt, hvor den skulle have veeret taget, skal du tage den glemte dosis, sa snart du kommer i
tanke om det. Tag derefter den naste dosis som saedvanligt.

- mere end 8 timer efter (mere end 4 timer ved 150 mg to gange dagligt) efter det tidspunkt, hvor
den skulle have veeret taget, skal du springe den glemte dosis over. Tag derefter naeste dosis til
sedvanlig tid.

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

Hvis du bliver syg, nar du tager QINLOCK

Hvis du kaster op efter at have taget dette lsegemiddel, skal du ikke tage en ekstra dosis, men fortseette
som normalt. Tag den naeste dosis tabletter naeste dag pa det seedvanlige tidspunkt, og fortel det til
leegen, hvis du har veeret syg.

Sparg leegen, 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.

Alvorlige bivirkninger
Sgq straks leegehjeelp, hvis du oplever en eller flere af fglgende alvorlige bivirkninger (se punkt 2):
- Hudproblemer (kaldet PPE)

PPE er en meget almindelig bivirkning ved brug af dette leegemiddel. Hvis du udvikler:
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e rgdme, smerte, havelse eller blerer pa handflader eller fodsaler,
kan lzegen fortseette behandlingen, &ndre dosis eller stoppe behandlingen, indtil din tilstand bliver
bedre.

- Forhgjet blodtryk
Forhgijet blodtryk er en meget almindelig bivirkning ved brug af dette legemiddel. Hvis du far:
e hovedpine, bliver uklar eller oplever svimmelhed, kan det vaere symptomer pa forhgjet
blodtryk,
og leegen kan &ndre din dosis eller stoppe behandlingen, indtil din tilstand bliver bedre.

- Hjerteproblemer (hjertesvigt)
Hjertesvigt er en almindelig bivirkning ved brug af dette leegemiddel. Hvis du faler:
o dig meget treet, hvis du ikke kan fa vejret, har haeevede fadder og/eller ankler,
kan dette kan veere symptomer pa hjerteproblemer.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du oplever:

- Hudkreeft
Behandling med QINLOCK kan medfare visse typer hudkraft, sasom "pladecellekraft i huden"
og "melanom®. Sig det til lzegen, hvis du bemarker hudforandringer under behandlingen som
f.eks. nye vorter, abne sar eller en ragdlig bule, som blader eller ikke heler, eller et modermazerke,
der andrer starrelse eller farve. Laegen vil tjekke din hud, nar du starter behandlingen med
QINLOCK, og rutinemaessigt under behandlingen (se punkt 2).

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- kvalme

- forstoppelse

- diarré

- opkastning

- ledsmerter

- hovedpine

- andengd

- blodpraver, der viser forhgjet indhold af bilirubin, et stof, der produceres af leveren
- blodprever, der viser forhgjet niveau af lipase, et enzym, der medvirker ved fordgjelsen
- blodpraver, der viser nedsat fosfatindhold

- treethed

- hartab

- muskelsmerter eller smerter

- vaegttab

- muskelspasmer

- ter hud

- rygsmerter

- hoste

- haevelse i haender og ben

- smerter i haender eller fgdder

- klge

- godartede hudlesioner

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

- sar i munden

- mavesmerter

- nedsat funktion i perifere nerver (fglelseslgshed og prikken i fadder eller heender, breendende,
stikkende eller jagende smerter i bergrte omrader, tab af balance og koordinationsevne og
muskelsvaghed, iser i fgdderne)

- hudreaktioner som afskalning og betendelse i huden, udsleet med et fladt, redt hudomrade, der
er dekket med sma buler eller akne

- unormale leverpraver (mulig leverskade pavist ved blodprave)
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- depression

- underaktiv skjoldbruskkirtel
- svaghed

- brystsmerter

- hurtig hjerterytme

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine péargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder. Ved
at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken og flaskeetiketten efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Der er ingen szrlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.
Opbevares i den originale pakning og holdes teet lukket for at beskytte mod lys og fugt.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker, at pakningen er beskadiget eller viser tegn pa, at der er pillet
ved den.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

QINLOCK indeholder:

- Aktivt stof: ripretinib. Hver tablet indeholder 50 mg ripretinib.

- @vrige indholdsstoffer: crospovidon (E1202), hypromellose, succinat, lactosemonohydrat,
magnesiumstearat (E470b), mikrokrystallinsk cellulose (E460) og kolloid hydreret silica (E551)
(se punkt 2 "QINLOCK indeholder lactose").

Udseende og pakningsstarrelser
QINLOCK-tabletter er hvide til rahvide, ovale i form og preeget med "DC1" pa den ene side.

Hver flaske er bgrnesikret og indeholder 30 eller 90 tabletter og et tarremiddel. Flaskerne er forsynet
med en forseglet aluminiumsfolie/polyethylen (PE). Tarremidlet er et fugtabsorberende materiale, der
er fyldt i en lille beholder for at beskytte tabletterne mod fugt. Opbevar altid tarreposen i flasken og
spis den ikke.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Atrium Building 4th Floor



Strawinskylaan 3051
1077ZX, Amsterdam
Nederlandene

Fremstiller

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Atrium Building 4th Floor

Strawinskylaan 3051

1077ZX, Amsterdam

Nederlandene

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.

Tél/Tel: +31 8006333435
medicalinformation@deciphera.com

Bbarapus

Genesis Pharma Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 969 3227
medinfo@genesispharmagroup.com

Ceska republika

Genesis Biopharma Czech Republic S.R.O.
Tel: +357 22765715
medinfo@genesispharmagroup.com

Danmark

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.

TIf.: +31 8006333435
medicalinformation@deciphera.com

Deutschland

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.

Tel: +31 8006333435
medicalinformation@deciphera.com

Eesti

Genesis Pharma (Cyprus) Ltd

Tel: +357 22765715
medinfo@genesispharmagroup.com

E\LGda

I'ENEZIX OAPMA A.E.

TnA: +30 210 87 71 500
medinfo@genesispharmagroup.com

Espaia

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Tel: +31 8006333435
medicalinformation@deciphera.com

France
Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Tél: +31 8006333435

Lietuva

Genesis Pharma (Cyprus) Ltd

Tel: +357 22765715
medinfo@genesispharmagroup.com

Luxembourg/Luxemburg

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Tél/Tel: +31 8006333435
medicalinformation@deciphera.com

Magyarorszag

Genesis Biopharma Hungary kft
Tel.: +357 22765715
medinfo@genesispharmagroup.com

Malta

Genesis Pharma (Cyprus) Ltd

Tel: +357 22765715
medinfo@genesispharmagroup.com

Nederland

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Tel: +31 8006333435
medicalinformation@deciphera.com

Norge

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
TIf: +31 8006333435
medicalinformation@deciphera.com

Osterreich

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Tel: +31 8006333435
medicalinformation@deciphera.com

Polska

Genesis Biopharma Poland sp. Z.0.0.
Tel.: +357 22765715
medinfo@genesispharmagroup.com

Portugal
Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Tel: +31 8006333435



medicalinformation@deciphera.com

Hrvatska

Genesis Pharma Adriatic d.o.o

Tel: +385 1 5530 011
medinfo@genesispharmagroup.com

Ireland

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.

Tel: +31 8006333435
medicalinformation@deciphera.com

island

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.

Simi: +31 8006333435
medicalinformation@deciphera.com

Italia

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.

Tel: +31 8006333435
medicalinformation@deciphera.com

Kvbmpog

Genesis Pharma (Cyprus) Ltd

TnA: +357 22765715
medinfo@genesispharmagroup.com

Latvija

Genesis Pharma (Cyprus) Ltd

Tel: +357 22765715
medinfo@genesispharmagroup.com

Denne indlaegsseddel blev senest s&endret juni 2024

medicalinformation@deciphera.com

Romania

Genesis Biopharma Romania SRL
Tel: +40 21 403 4074
medinfo@genesispharmagroup.com

Slovenija

Genesis Biopharma SL d.o.o.

Tel: +386 1 292 70 90
medinfo@genesispharmagroup.com

Slovenska republika

Genesis Biopharma Slovakia S.R.O.
Tel: +357 22765715
medinfo@genesispharmagroup.com

Suomi/Finland

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Puh/Tel: +31 8006333435
medicalinformation@deciphera.com

Sverige

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Tel: +31 8006333435
medicalinformation@deciphera.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Tel: +31 8006333435
medicalinformation@deciphera.com

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs

hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.




