Indleegsseddel: Information til brugeren

QINLOCK 50 mg tabletter
ripretinib

v Dette legemiddel er underlagt supplerende overvigning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du fér. Se sidst
i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

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

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

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

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN

1. Virkning og anvendelse

QINLOCK er et kraeftlaegemiddel, der indeholder det aktive stof ripretinib, som er en
proteinkinaseheemmer. Proteinkinasehaemmere anvendes til behandling af kreeft ved at stoppe
aktiviteten af visse proteiner, der medvirker til kraeftcellers vakst og spredning.

QINLOCK anvendes til behandling af voksne med gastrointestinal stromal tumor (GIST), som er
en sjelden type kreeft i fordgejelsessystemet, 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 kraeftleegemidler, herunder imatinib.

Sperg leegen, hvis du har spergsmal til, hvordan QINLOCK virker, eller hvorfor du har faet ordineret
dette legemiddel.
2. Det skal du vide, for du begynder at tage QINLOCK

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager QINLOCK, hvis du har eller tidligere har

haft:

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

- hjertesygdomme. Din lege kan foretage yderligere undersogelser for at vurdere, hvordan dit
hjerte fungerer for og under behandlingen med QINLOCK.
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- lever- eller nyreproblemer.

Nar du tager QINLOCK, skal du tale med lzegen eller apotekspersonalet, hvis:
du bemarker redme, smerte, havelse eller blerer pa handfladerne eller fodsalerne. Dette er et
hudproblem, der kaldes palmar-plantar erytrodysastesisyndrom (PPE). Leegen kan fortsatte
behandlingen, @ndre dosis eller stoppe behandlingen, indtil din tilstand bliver bedre (se punkt
4).

- du bemerker uventede hudforandringer som f.eks. nye vorter, dbne sar eller radlig bule, som
blader eller ikke heler, eller et modermaerke, der andrer storrelse eller farve. QINLOCK kan
oge risikoen for visse typer hudkreft (se punkt 4). Laegen vil tjekke din hud, nér du starter
behandlingen med QINLOCK, og rutinemeessigt under behandlingen. Det er vigtigt, at du
tjiekker din hud regelmeessigt.

- 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. Lagen kan beslutte midlertidigt at stoppe
behandlingen med QINLOCK fa dage for operationen, og indtil séret er helet efter operationen.
Laegen beslutter, hvornar du skal starte QINLOCK igen. Det er vigtigt, at du fortaller det til din
laege, hvis du har planer om en fremtidig operation.

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

- hvis din hud eller dine gjne bliver mere folsomme over for sollys eller andre former for lys. Du
ma ikke udsatte dig for direkte sollys, sollamper eller andre kilder til ultraviolet straling, mens
du tager dette legemiddel. Du ber bare beskyttelsestoj og anvende solcreme med hgj
solbeskyttelsesfaktor, nar du udsattes for staerkt sollys.

Vigtig information til meend og kvinder om pravention

QINLOCK kan skade det ufedte barn. Du mé ikke blive gravid, mens du tager QINLOCK. Brug
sikker praevention under behandlingen og i mindst 1 uge efter den sidste dosis QINLOCK, hvis du er
en kvinde i den fodedygtige alder eller mand, der har en kvindelig partner i den fodedygtige alder.
Hvis du bruger hormonel pravention, ber du tilfeje barrierepreevention (f.eks. kondom). Se afsnittet
"Preevention, graviditet, amning og frugtbarhed".

Beorn og unge
Giv ikke dette lazgemiddel til bern eller unge under 18 ar, da det ikke er undersegt i denne
aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med QINLOCK
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

QINLOCK kan pavirke den made, visse laegemidler virker pa. Nogle l&egemidler kan ogsé pavirke den
made, QINLOCK virker pa.

Det er isaer vigtigt, at du fortzeller det til laegen, hvis du tager et eller flere af folgende leegemidler:

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

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

- leegemidler til behandling af hiv (sdsom ritonavir, efavirenz, etravirin, bictegravir, cabotegravir,
dolutegravir, raltegravir)

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



- leegemidler til behandling af uregelmeessig hjerterytme (sasom digoxin)

- leegemidler til forebyggelse af slagtilfaelde 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 (sésom
repaglinid eller metformin)

- leegemidler til behandling af sveer tarmbetaendelse og betaendelse i gigtleddene (sdsom
sulfasalazin)

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

- leegemidler, der anvendes til at forhindre organafstadning (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)

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

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

Praevention, graviditet, amning og frugtbarhed

Praevention

Béde kvinder i den fededygtige alder og mand ber anvende effektiv praevention under behandlingen
og i mindst 1 uge efter behandlingens afslutning. Hvis der anvendes hormonel pravention, ber der
tilfgjes en barrieremetode (f.eks. kondom).

Graviditet

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, ber du ikke tage
dette legemiddel, medmindre leegen har afgjort, at behandling med QINLOCK er nedvendig. Sperg
laegen eller apotekspersonalet til rdds, for du tager dette leegemiddel.

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 (sdsom kondom) under samleje, under behandlingen og i mindst 1 uge efter
behandlingens afslutning. Dette leegemiddel kan skade det ufedte 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 fodedygtige alder skal have taget en graviditetstest, for behandlingen pabegyndes med
QINLOCK, og under behandlingen.

Amning

Du ma ikke amme dit barn under behandling med QINLOCK og i mindst 1 uge efter behandlingens
afslutning, da dette leegemiddel kan medfere alvorlige bivirkninger hos dit barn. Forteel det til laegen,
hvis du ammer eller planlegger at amme.

Fertilitet
QINLOCK kan pavirke fertiliteten hos mend og kvinder. Sperg leegen til rads, inden du tager
QINLOCK.

Trafik- og arbejdssikkerhed

QINLOCK pévirker ikke direkte din evne til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner. Hvis du feler
dig utilpas eller meget traet under behandling med QINLOCK, ber du ikke fore motorkeretoj eller
betjene maskiner, for du feler dig sikker pa at gere det.



QINLOCK indeholder lactose
Hyvis legen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter, skal du tale med laegen, for du fér dette
leegemiddel.

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

Tag altid legemidlet nejagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg 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 vaere med at tygge, dele eller knuse tabletterne. Du ma ikke tage tabletter, som er knakket, revnet
eller pa anden made beskadiget pd 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 @endre din dosis til tre
50 mg tabletter (150 mg) to gange dagligt.

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

Hvis du har nyre- eller svere leverproblemer
Mens du er i behandling med QINLOCK, vil din laege overvdge din nyre- eller leverfunktionmere
ngje.

Hyvis du har taget for meget QINLOCK
Hvis du ved et uheld har taget for mange tabletter, skal du sege akut laegehjzelp.

Hyvis du har glemt at tage QINLOCK

Hvad du skal gere, hvis du glemmer at tage dette legemiddel, athenger 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 vearet taget, skal du tage den glemte dosis, s snart du kommer i
tanke om det. Tag derefter den naeste 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 varet 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.

Hyvis du bliver syg, niar du tager QINLOCK

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

Sperg leegen, 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.

Alvorlige bivirkninger
Seg straks laegehjeelp, hvis du oplever en eller flere af folgende alvorlige bivirkninger (se punkt 2):
- Hudproblemer (kaldet PPE)

PPE er en meget almindelig bivirkning ved brug af dette laegemiddel. Hvis du udvikler:



e rodme, smerte, haevelse eller blerer pa handflader eller fodsaler,
kan leegen fortsette behandlingen, @ndre dosis eller stoppe behandlingen, indtil din tilstand bliver
bedre.

- Forhgjet blodtryk
Forhgjet blodtryk er en meget almindelig bivirkning ved brug af dette leegemiddel. Hvis du fér:
e hovedpine, bliver uklar eller oplever svimmelhed, kan det vare 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 foler:
e dig meget traet, hvis du ikke kan {8 vejret, har haevede fodder og/eller ankler,
kan dette kan veere symptomer pa hjerteproblemer.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du oplever:

- Hudkrzft
Behandling med QINLOCK kan medfere visse typer hudkreeft, sisom "pladecellekreeft i huden"
og "melanom". Sig det til laegen, hvis du bemarker hudforandringer under behandlingen som
f.eks. nye vorter, abne sar eller en redlig bule, som blader eller ikke heler, eller et modermeerke,
der @ndrer storrelse eller farve. Lagen vil tjekke din hud, nér du starter behandlingen med
QINLOCK, og rutinemassigt under behandlingen (se punkt 2).

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

- forstoppelse

- diarré

- opkastning

- ledsmerter

- hovedpine

- andened

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

- treethed

- hértab

- muskelsmerter eller smerter

- vaegttab

- muskelspasmer

- ter hud

- rygsmerter

- hoste

- havelse 1 haender og ben

- smerter i haeender eller fodder

- kloe

- godartede hudlasioner

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

- sar i munden

- mavesmerter

- nedsat funktion i perifere nerver (felelsesleshed og prikken i fadder eller hander, breendende,
stikkende eller jagende smerter i berarte omrader, tab af balance og koordinationsevne og
muskelsvaghed, iser i fodderne)

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

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

- underaktiv skjoldbruskkirtel
- svaghed

- brystsmerter

- hurtig hjerterytme

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 indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsd
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder. Ved
at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa esken og flaskeetiketten efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte méaned.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.
Opbevares i den originale pakning og holdes taet lukket for at beskytte mod lys og fugt.

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

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

6. Pakningssterrelser 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 (ES51)
(se punkt 2 "QINLOCK indeholder lactose").

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

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

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

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

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

medicalinformation@deciphera.com

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 09/2025

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel p& Det Europaeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

