Information till dig
som skall paborja
behandling med
Retsevmo® (selperkatinib)




Inledning

Om du laser den har texten, sa har du blivit ordinerad av din lakare att paborja
behandling med Retsevmo. Retsevmo ar ett receptbelagt cancerlakemedel
som innehaller den aktiva substansen selperkatinib.

I broschyren far du mer information om vad Retsevmo ar, hur du ska ta
lakemedlet och vad du behdver vara uppmarksam pa. Las ocksa noga
igenom bipacksedel innan du borjar ta lakemedlet. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
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Retsevmo — malriktad behandling

Det kan finnas olika orsaker till cancersjukdom. | vissa fall finns en s.k.

drivande mutation, en forandring i en viss gen, som gor att cancern vaxer.

En av dessa forandringar kallas RET. Vissa former av cancer sasom lung- och

tyreoideacancer (cancer i skoldkorteln) men aven andra tumaorsorter kan ha

den har genforandringen. Man sager da att cancern ar RET-positiv.

Retsevmo riktar sig mot just denna forandrning och anvands vid:

e Entyp av lungcancer, sa kallad icke-smacellig lungcancer, hos vuxna som
inte tidigare har behandlats med RET-hammande lakemedel.

« Skoldkortelcancer (alla typer) hos vuxna och ungdomar fran 12 ars alder
och aldre om behandling med radioaktiv jod, dar lampligt, inte har fungerat.

e Ensallsynt typ av skoldkortelcancer som kallas medulléar skoldkortelcancer,
hos vuxna och ungdomar fran 12 ars alder.

» Solida tumorer (cancer) i andra delar av kroppen hos vuxna efter att tidigare
behandlingar inte har lyckats med att kontrollera cancern.

Behandlingen kan gora tumortillvaxten langsammare, stoppa upp den helt
eller i vissa fall till och med krympa tumoren.

Vad du behdver veta innan du tar Retsevmo - varningar och
forsiktighet

Ta inte Retsevmo om du ar allergisk mot selperkatinib eller nagot annat
innehallsamne i detta ldkemedel.

Tala med lakare innan du tar Retsevmo:

» om du har lung- eller andningsproblem som inte beror pa lungcancer

e om du har hogt blodtryck

« om du har en férandring pa EKG (elektrokardiogram), sa kallat forlangt
QT-intervall

e om du tidigare har haft en storre blédning

e om du har problem med din skoldkortel eller nivaerna av skoldkortelhormon

» En snabb nedbrytning av cancerceller (tumorlyssyndrom, TLS) kan intraffa
nar du tar Retsevmo. Detta kan orsaka oregelbundna hjartslag, njursvikt
eller onormala blodprovsresultat. Tala med din lakare om du tidigare
har haft njurproblem eller lagt blodtryck eftersom detta kan &ka riskerna
forknippade med TLS.

» Retsevmo kan orsaka oregelbunden tillvaxt eller skada pa hoftleden hos
pediatriska patienter (<18 ar). Om du upplever smarta i hoft eller kna eller
haltar oforklarligt, tala med din l&kare.

Retsevmo kan paverka fertiliteten hos man och kvinnor och darmed din
formaga att fa barn. Tala med lakaren om du oroar dig over detta.

Sa har ska du ta Retsevmo kapslarna

Kapslarna ska tas tvéd ganger om dagen, morgon och kvall. Forsok ta dem vid
ungefar samma tidpunkt varje dag. Kapslarna maste svaljas hela, de far inte
delas, krossas eller tuggas. Ta lakemedlet med ett stort glas vatten. Man kan
ta dem med eller utan mat. Men har finns ett viktigt undantag. Las nedan om
interaktioner.

Har ar ett férslag pa hur du
( kan ta tabletterna. Det gar
& bra att valja andra tidpunkter,
bara tidsavstandet mellan

tabletterna blir ratt.
Kl 8: har tar du Retsevmo KL 20: har tar du Retsevmo

Det finns tva olika styrkor, 40 mg och 80 mg, och din lakare har bestamt
vilken dos som ar lamplig for dig. Kapslarna levereras i en blisterforpackning.

Retsevmo kapslar i naturlig storlek

-

80 mg 40 mg

Troligen ser doseringen ut sa har:

Om du vager over 50 kg, sa ar dosen 160 mg (du tar tva 80 mg kapslar vid
varje doseringstillfalle).

Om du vager under 50 kg, startar du med 120 mg (du tar tre 40 mg kapslar
eller en 40 mg och en 80 mg kapsel vid varje doseringstillfalle).

Observera att detta ar de rekommenderade startdoserna. Om du skulle f&
biverkningar (se nedan) eller av andra skal, sa kanske din doktor valjer att
forandra dosen.




Om du rakar gldbmma ta medicinen vid nagot tillfalle, sa ska du ta nasta dos
som vanligt. Man tar inte nagon extrados for att kompensera for den som
missats. Samma sak galler om du kraks nar du tagit medicinen.

Du ska fortsatta att ta Retsevmo sa lange du har nytta av det. Sluta inte
med medicinen pa egen hand. Om du far biverkningar, ska du prata med
din doktor eller sjukskoterska, se nedan. Ibland kan man behéva minska
pa dosen.

Interaktioner

Nar olika lakemedel paverkar varandra, sager man att det finns en interaktion
eller att lakemedlen interagerar med varandra. Det kan betyda att det ena
lakemedlet gor att det andra tas upp samre eller att effekten blir alldeles for
stark, sa att oonskade biverkningar uppstar.

Om du ocksa har behandling med en protonspumpshammare, sasom
Omeprazol, (medicin mot magkatarr) sd maste du ta Retsevmo tillsammans
med mat. Det beror pa att lakemedlen annars kan paverka varandra.

Om du tar en H2-receptorantagonist, sdsom ranitidin eller famotidin
(Pepcid), sé galler det att halla koll pa tiden. Du maste namligen ta Retsevmo
tva timmar fore detta lakemedel. Det ska ocksa vara tio timmar kvar till nasta
dos Retsevmo nar du tar Pepcid-tabletten.

Man kan ta dem med eller utan mat. Men har finns ett viktigt undantag.
Las nedan om interaktioner.

(

KL 8: har tar du Retsevmo KL 10: nu kan du ta Pepcid KL 20: nu kan du ta
Retsevmo igen

Det finns fler lakemedel som kan paverka eller paverkas av Retsevmo, sa det
ar viktigt att din lakare ar informerad om vilka lakemedel du anvander, bade
sadana du fatt pa recept, receptfria lakemedel och ev halsokostpreparat.

Du bor undvika Johannesort, ett receptfritt rogivande preparat, som kan
minska Retsevmos effekt.

Graviditet och amning

Retsevmo kan paverka dina framtida mojligheter att skaffa barn, detta galler
bade for man och kvinnor. Prata garna med din doktor om du behover.

Det ar viktigt att undvika graviditet under behandlingen, eftersom lakemedlet
kan vara skadligt for foster. Fertila kvinnor samt man, vars partner ar en fertil
kvinna, maste anvanda effektiva preventivmedel under hela behandlingstiden
och minst en vecka efter sista dosen.

Man vet inte om Retsevmo utsondras i brostmjolk. Da man inte kan utesluta
en risk for barnet, ska amning inte ske under behandlingen.

Biverkningar

V Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning.

Se sid 15 om hur du rapporterar biverkningar.

Alla lakemedel kan ge biverkningar. Det ar inte alls sakert att alla patienter

far besvar, men har kommer en beskrivning av eventuella biverkningar vid
Retsevmo-behandling.

Om du far nagot av detta, sa ska du kontakta din ldkare eller sjukskoterska:

e Lung- eller andningsproblem som andfaddhet, hosta och forhojd temperatur
och som inte beror pa lungcancer

« Gulfargning i huden och/eller dgonvitorna. Man kan ocksa marka att urinen
blir morkare an vanligt, om man tappar aptiten eller far ont i hoger sidan
av magen. Detta kan bero pa att din lever paverkats av lakemedlet. Sadan
leverpaverkan syns ocksa pa blodprover

« Allergisk reaktion, som ger sig till kanna med feber och muskelvark,
foljt av hudutslag

e Forhojt blodtryck
« Blodningar, t.ex. blodiga upphostningar



Andra typer av biverkningar:

e Besvar fran mag-tarmkanalen, som diarré, forstoppning, illamaende,
krakning, buksmarta, nedsatt aptit

e Huvuadvark, yrsel

e Feber

o Trotthet

 Vatskeansamling som kan ge svullna hander eller fotleder

e Muntorrhet

« Hudustlag

e Impotens

e Laga nivaer hemoglobin som kan leda till blodbrist

« Minskat antal blodplattar, vilket kan leda till blddningar och/eller blamarken

« Minskat antal vita blodkroppar

e Forhojt kreatininvarde, ett blodprov som visar njurarnas funktion

« FOrhojt alkalisk fosfatas och total bilirubin

e Laga nivaer av natrium, kalium, magnesium, kalcium eller albumin i blodet

« Onormalt EKG

« Infektion i urinvagar

e Symtom pa blédningar

e Inflammation i munnens slemhinna

o Minskad skoldkortelfunktion

Tank pa att du ska meddela din doktor eller sjukskoterska om du far nadgra besvar.

Manga ganger finns det hjalp att fa, bara man berattar vilka besvar man har.

Lakarundersokningar fore och under behandlingen

e Retsevmo kan orsaka allvarlig, livshotande inflammation i lungorna. Din akare
kommer att dvervaka dig fore och under behandling med Retsevmo med
avseende pa symtom. Tala omedelbart om for din lakare om du far symtom
pa lungproblem, inklusive andfaddhet, hosta och fornojd temperatur.

» Retsevmo kan paverka blodtrycket. Blodtrycket mats fore och under
behandlingen med Retsevmo.

» Retsevmo kan paverka leverfunktionen. Tala omedelbart om for lakaren
om du far symtom pa leverpaverkan sasom gulsot (qulfargning av hud
och 6gon), nedsatt aptit, illamaende eller krakningar, eller om du far ont
i Ovre hogra sidan av buken. Blodprover som undersoker leverfunktionen
kommer tas fore och regelbundet under behandlingen.

e Retsevmo kan leda till onormalt EKG. EKG tas bade fore och under
behandlingen med Retsevmo. Tala om for lakaren om du svimmar
eftersom det kan vara ett symtom pa onormalt EKG.

e Retsevmo kan paverka hur din skoldkortel fungerar. Din lakare kommer att
Overvaka din skoldkortelfunktion fore och under behandling med Retsevmo.

e Fore och under behandlingen med Retsevmo tas blodprover med jamna
mellanrum for att kontrollera elektrolyter.

e Om du ar under 18 ar kan din l&kare komma att dvervaka din tillvaxt under
behandling. Om du har smarta i hofter, knan eller annan smarta i benen ska
du tala om det for din lakare.

Vad kan man gora sjalv?

Vissa biverkningar kan man sjalv forebygga eller behandla.

Muntorrhet ar en av de vanligaste biverkningarna vid behandling med
Retsevmo. Om du far bekymmer med det, sa kan du forsdka med foljande:

« Undvika torra och/eller sdta produkter

» Satta upp en fuktare i sovrummet

» Prova att anvanda sockerfria tuggummin eller harda sugtabletter

» Apoteket kan tipsa om flera olika sorters lakemedel, som kan hjalpa

» Besok din tandlakare eller tandhygienist for kontroll och forebyggande
atgarder

 Dricka extra mycket vatska

» Undvik kaffe, alkohol och tobak, som kan torka ut munslemhinnan mer

« Ata mjukare mat

Diarré ar en annan vanlig biverkan och det ar klokt att skaffa sig ett stoppande
lakemedel. Be din doktor om ett recept eller kop sjalv pa apoteket. Om du

far problem med diarre, tank ocksa pa att dricka extra mycket vatska, undvika
mat som forvarrar laget, som kal, bonor, kryddstark mat. Kontakta din doktor

eller sjukskoterska om du behdver hjalp att fa ratsida pa detta.

Trotthet ar ett annat vanligt besvar vid all cancerbehandling. Man brukar ofta
anvanda det franska ordet fatigue for att beskriva den speciella trotthet, som
det handlar om har. Ett tips kan vara att forsoka komma ut och ga en runda
varje dag — det finns vetenskapliga bevis for att det hjalper. Ta emot hjalp som
erbjuds, kanske finns det ndagon som garna hjalper dig med inkop etc. Forsok
sova ordentligt pa natten.



Bilkérning Sidor for dagboksnoteringar

Om du far symtom som trotthet eller yrsel under behandlingen med
Retsevmo, bor du vara extra forsiktig om du ska framfora ett fordon eller
anvanda maskiner.

Ibland ar det till hjalp att skriva dagbok over besvar som kan uppsta. Ta garna
hjalp av foljande sidor for att fora lite noteringar over de forsta veckorna.

Kom ihag att ta med Behandlingsdagboken till lakare/sjukskoterska nar du ar

Hur Retsevmo ska forvaras pa uppfdliningsbesok.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Forst fyller du i lite om hur du mar innan du startar behandlingen.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa burken efter "EXP". Datum:

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad. . . . .
Anvand inte detta lakemedel om innerforseglingen ar bruten eller visar tecken _
pa att ha manipulerats. Allméant maende

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga Mage-tarmfunktion

apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa

Muntorrhet
atgarder ar till for att skydda miljon. untorrhe
) _ _ Trétthet
Att soka mer information
Annat

Kanske vill du ta reda pd mer om sjukdom och/eller behandling.
Efter en vecka. Datum:
« www.1177.se

» Patientforeningen for lungcancer finns pa telefon 020-88 55 33 eller _ Mycket besvar

www.lungcancerforeningen.se Allmint maende

« Patientforeningen for skoldkortelsjukdom har web-adress

www.skoldkortelforbundet.se Mage-tarmfunktion

« Cancerfonden Muntorrhet
» For dina anhdriga finns en speciell sajt, www.cancerkompisar.se. Har kan Trotthet
man fa hjalp att hitta nagon vars situation liknar ens egen, for stod och samtal Annat
« Enannan sajt &r www.naracancer.se, en informationskalla speciellt inriktad
P& unga som star nara nagon som har cancer Efter tva veckor. Datum:

Inga besvar Lite besvar Mycket besvar

Allmant maende

Mage-tarmfunktion

Muntorrhet

Trotthet

Annat




Efter tre veckor. Datum: Efter sex veckor. Datum:

Inga besvar Lite besvar Mycket besvar Inga besvar Lite besvar Mycket besvar
Allmént maende Allmént maende
Mage-tarmfunktion Mage-tarmfunktion
Muntorrhet Muntorrhet
Trotthet Trotthet
Annat Annat
Efter fyra veckor. Datum: Efter sju veckor. Datum:
Inga besvar Lite besvar Mycket besvar Inga besvar Lite besvar Mycket besvar
Allmént maende Allmént maende
Mage-tarmfunktion Mage-tarmfunktion
Muntorrhet Muntorrhet
Trotthet Trotthet
Annat Annat
Efter fem veckor. Datum: Efter atta veckor. Datum:
Inga besvar Lite besvar Mycket besvar Inga besvar Lite besvar Mycket besvar
Allmént maende Allmént maende
Mage-tarmfunktion Mage-tarmfunktion
Muntorrhet Muntorrhet
Trotthet Trotthet
Annat Annat

2

|



Efter nio veckor. Datum:

Efter tolv veckor. Datum:

Inga besvar Lite besvar Mycket besvar

Allmant maende

Mage-tarmfunktion

Muntorrhet

Trotthet

Annat

Inga besvar Lite besvar Mycket besvar
Allmént maende
Mage-tarmfunktion
Muntorrhet
Trotthet
Annat
Efter tio veckor. Datum:
Inga besvar Lite besvar Mycket besvar
Allmént maende
Mage-tarmfunktion
Muntorrhet
Trotthet
Annat
Efter elva veckor. Datum:
Inga besvar Lite besvar Mycket besvar

Allmant maende

Mage-tarmfunktion

Muntorrhet

Trotthet

Annat
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Lar dig mer om din behandling

Har du fragor angaende Retsevmo, las bipacksedelns patientinformation
som medfoljer lakemedelsforpackningen, eller tala med din lakare. Du kan
ocksa kontakta Eli Lilllys medicinska information, som kan besvara fragor om
Retsevmo.

Telefon: 08-737 88 00
E-mail: scan_medinfoa@lilly.com

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan
ocksa rapportera biverkningar direkt via Léakemedelsverkets hemsida
www.lakemedelsverket.se.

Biverkningar och reklamationer kan ocksa rapporteras till Lilly: Ring var
medicinska information pa 08-737 88 00 eller skicka en e-post till
scan_medinfo@lilly.com.

V Detta lakemedel ar foremal for utbkad dvervakning.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet.




Anteckningar

Anteckningar




V Detta lakemedel dr foremal fér utékad dvervakning.

Retsevmo (selperkatinib) harda kapslar, 40 mg, 80 mg.

Indikationer: Retsevmo anvands for att behandla fdljande cancersjukdomar
som orsakas av vissa forandringar i den sé kallade RET-genen och som har
spridit sig och/eller inte kan opereras bort:

« En typ av lungcancer, sé kallad icke-smécellig lungcancer, hos vuxna som inte
tidigare har behandlats med RET-hammande lakemedel.

« Skoldkortelcancer (alla typer) hos vuxna och ungdomar frén 12 ars élder och
aldre om behandling med radioaktiv jod, dar lampligt, inte har fungerat.

» En séllsynt typ av skoldkdrtelcancer som kallas medulldr skoldkdrtelcancer,
hos vuxna och ungdomar fran 12 ars alder.

» Solida tumdrer (cancer) i andra delar av kroppen hos vuxna efter att tidigare
behandlingar inte har lyckats med att kontrollera cancern.

For att vara saker pa att Retsevmo ar ratt lakemedel for dig kommer lakaren att
gbra ett test for att kontrollera att din cancer har en férandring i RET-genen.

Kontraindikationer: Om du ar allergisk mot selperkatinib eller nagot annat

innehéallsdmne i detta lakemedel

Varningar och foérsiktighet: Tala med lakare innan du tar Retsevmo:

« om du har lung- eller andningsproblem som inte beror pa lungcancer.

e om du har hégt blodtryck

« om du har en storning i hjartats rytm som ses pa EKG (elektrokardiogram), sé
kallat forlangt QT-intervall

» om du har problem med din skoldkortel eller nivaerna av skoldkortelhormon

« om du tidigare har haft en storre blédning.

« Retsevmo kan paverka fertiliteten hos man och kvinnor och déarmed din
formaga att fa barn.

» Retsevmo kan orsaka dverkénslighetsreaktioner sdsom feber, hudutslag och
smarta. Tala med lakare om du far en sadan reaktion. Efter att ha kontrollerat
dina symtom kan lékaren be dig ta kortikosteroider (kortison) tills symtomen
har férbattrats.

« En snabb nedbrytning av cancerceller (tumorlyssyndrom, TLS) kan intraffa
nar du tar Retsevmo. Detta kan orsaka oregelbundna hjartslag, njursvikt
eller onormala blodprovsresultat. Tala med din 1&kare om du tidigare har haft
njurproblem eller lagt blodtryck eftersom detta kan dka riskerna forknippade
med TLS.

» Retsevmo kan orsaka oregelbunden tillvaxt eller skada pa hoftleden hos
pediatriska patienter (<18 ar). Om du upplever smarta i hoft eller kna eller haltar
oforklarligt, tala med din lakare.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid, eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel. Du ska inte anvanda
Retsevmo under graviditet eftersom det inte &r ként hur Retsevmo kan paverka
det ofédda barnet.

Amma inte under behandling med Retsevmo. Retsevmo skulle kunna skada
det ammade barnet. Det ar inte k&nt om Retsevmo passerar dver i brostmjolk.
Amma inte under minst en vecka efter den sista dosen Retsevmo.

Om det finns en mdjlighet att du kan bli gravid eller kan géra en kvinna gravid
maste du anvanda ett effektivt preventivmedel under behandlingen och i minst en
vecka efter den sista dosen Retsevmo.

Retsevmo kan paverka dina majligheter att fa barn. Prata med din lakare om
fertilitetsbevarande atgérder innan behandling.

Datum f6r 6versyn av produktresumén: 2025-01-13
For ytterligare information se www.fass.se
L&s noga igenom bipacksedeln innan du bdrjar anvanda detta 1akemedel.

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for
innehavaren av godkannandet for férséljning: Eli Lilly Sweden AB, Box 721, 169
27 Solna. 08-737 88 00, www.lilly.com/se
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Eli Lilly Sverige AB, Gustav Il Boulevard 42,
P.O. Box 721, 169 27 Solna,
Tel: 08-7378800, wwwlilly.com/se

som tillhor Eli Lilly and Company.




