Navodilo za uporabo

Mekinist 0,5 mg filmsko obloZene tablete
Mekinist 2 mg filmsko obloZene tablete
trametinib

Pred zacetkom jemanja zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli nezelene u¢inke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Mekinist in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Mekinist
Kako jemati zdravilo Mekinist

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Mekinist

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

A

1. Kaj je zdravilo Mekinist in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Mekinist vsebuje u¢inkovino trametinib. Uporabljamo ga bodisi samostojno ali v kombinaciji
z drugim zdravilom, ki vsebuje dabrafenib, za zdravljenje vrste koznega raka, imenovanega melanom,
ki se je razsiril v druge dele telesa ali ga ni mogoce odstraniti z operacijo.

Zdravilo Mekinist v kombinaciji z dabrafenibom uporabljamo tudi pri prepre¢evanju ponovitve
bolezni po kirurski odstranitvi melanoma.

Zdravilo Mekinist v kombinaciji z dabrafenibom uporabljamo tudi pri zdravljenju vrste pljuénega
raka, ki ga imenujemo nedrobnoceli¢ni pljucni rak.

Pri obeh navedenih vrstah raka se pojavlja posebna sprememba (mutacija) gena z imenom BRAF na
mestu V600. Ta mutacija gena je morda povzrocila nastanek raka. Vase zdravilo deluje usmerjeno na
beljakovine, ki jih ustvarja mutirani gen, in upocasni ali ustavi razvoj raka.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Mekinist

Zdravilo Mekinist se lahko uporablja le za zdravljenje melanoma in nedrobnoceli¢nega plju¢nega raka,
ki ima spremenjen gen BRAF. Zdravnik vas bo pred zdravljenjem testiral za to mutacijo.

Ce se zdravnik odlogi, da vas bo zdravil s kombinacijo zdravila Mekinist in dabrafeniba, pozorno
preberite navodilo za uporabo za dabrafenib in to navodilo za uporabo.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.



Ne jemljite zdravila MeKinist
o Ce ste alergi¢ni na trametinib ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
Ce menite, da to velja za vas, se posvetujte z zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila se posvetujte z zdravnikom. Vas$ zdravnik mora vedeti:

o Ce imate kak$ne teZave z jetri. Zdravnik vam bo med zdravljenjem s tem zdravilom morda
jemal kri, da vam bo spremljal delovanje jeter.

. ¢e imate ali ste kdaj imeli teZave z ledvicami,

. ¢e imate ali ste kdaj imeli teZave s pljuci ali dihanjem,

. ¢e imate tezave s srcem, kot je sr¢no popuscanje (ki lahko povzro¢a zadihanost, otezeno dihanje

v lezeCem polozaju, otekanje stopal ali nog) ali tezave z nepravilnim bitjem srca. Zdravnik mora
preveriti delovanje vasega srca pred zacetkom in med potekom zdravljenja.

. ¢e imate tezave z o¢mi, med katere sodi zapora vene, ki odvaja kri iz oCesa (zapora mreznicne
vene) ali otekanje oCesa zaradi zastajanja tekocine (horioretinopatija).

Preden boste zaceli jemati zdravilo Mekinist v kombinaciji z dabrafenibom, mora vas zdravnik

vedeti:

. ali ste kdaj imeli drugo vrsto raka razen melanoma in nedrobnoceli¢nega plju¢nega raka,
saj je pri jemanju zdravila Mekinist tveganje za razvoj nekoznih vrst raka lahko povecano.

Ce menite, da karkoli od navedenega velja za vas, se posvetujte z zdravnikom.
Stanja, na katera morate biti pozorni

Nekaterim bolnikom, ki so jemali zdravilo Mekinist, so se pojavila druga bolezenska stanja, ki so
lahko resna. Poznati morate pomembne simptome, na katere morate biti pozorni.

Krvavitev

Jemanje zdravila Mekinist ali kombinacije zdravila Mekinist in dabrafeniba lahko povzroci resno
krvavitev, med drugim krvavitev v moZzganih, v prebavilih (npr. v Zelodcu, danki ali crevesju), v
pljucih in drugih organih, bolnik lahko zaradi krvavitve tudi umre. Simptomi lahko vkljucujejo:

° glavobol, omotico ali obcutek Sibkosti,

o prisotnost krvi v blatu ali izloCanje ¢rnega blata
° kri v urinu,

° bolecine v trebuhu,

o izkasljevanje/bruhanje krvi.

Ce opazite katerega od teh simptomov, ¢imprej obvestite zdravnika.

ZviSana telesna temperatura

Jemanje zdravila Mekinist ali kombinacije zdravila Mekinist in dabrafeniba lahko povzroci zviSanje
telesne temperature, pri Cemer je verjetnost za to vecja pri jemanju navedene kombinacije zdravil
(glejte tudi poglavje 4). V nekaterih primerih lahko pri bolnikih z zvisano telesno temperaturo pride
tudi do znizanja krvnega tlaka, omotice ali drugih simptomov.

Ce se vam v &asu jemanja tega zdravila telesna temperatura zvisa nad 38 °C ali &e Sutite, da se vam
telesna temperatura zvisuje, takoj obvestite zdravnika.

Sréna bolezen

Zdravilo Mekinist lahko povzro¢i tezave s srcem, ali poslabsa ze obstojece teZzave s srcem (glejte tudi
"Sréne motnje" v poglavju 4) pri bolnikih, ki jemljejo zdravilo Mekinist v kombinaciji z
dabrafenibom.

Zdravniku morate povedati, ¢e imate kak$no sréno bolezen. Zdravnik bo pred zdravljenjem s tem
zdravilom in med zdravljenjem z njim opravil preiskave, s katerimi bo preveril, da vam srce deluje
pravilno. Zdravniku morate takoj povedati, ¢e Cutite: razbijanje srca, hitro ali neredno bitje srca,



omotico, utrujenost, vrtoglavost, kratko sapo ali otekanje nog. Ce je treba, lahko zdravnik vase
zdravljenje prekine ali ga povsem konca.

Spremembe na koZi, ki lahko pomenijo pojav novega koZnega raka

Zdravnik vam bo pregledal kozo, preden zacnete jemati to zdravilo, in jo bo redno pregledoval,
medtem ko boste to zdravilo jemali. Ce v dasu jemanja tega zdravila ali po zaklju¢ku zdravljenja
opazite kakr$nekoli spremembe na kozi, takej obvestite zdravnika (glejte tudi poglavje 4).

TeZave z oCmi

Med jemanjem tega zdravila morate opraviti pregled oci pri svojem zdravniku.

Zdravniku morate nemudoma povedati, ¢e se vam med zdravljenjem pojavijo pordelost ali drazenje
o¢i, zamegljen vid, bole¢ine v oCesu ali kaks$na druga sprememba vida (glejte tudi poglavje 4).
Zdravilo Mekinist lahko povzro¢i tezave z o¢mi, tudi slepoto. Zdravila Mekinist ni priporocljivo
uporabljati, e ste kdaj imeli zaporo vene, po kateri kri odteka iz ocesa (zaporo mreznicne vene).
Zdravniku morate takoj povedati, e se vam med zdravljenjem pojavijo naslednji ocesni simptomi:
zamegljen vid, izguba vida ali spremembe vida, pojav barvastih pik v vasem vidu ali odsevi
(zamegljeni obrisi okoli predmetov). Ce je treba, lahko zdravnik vase zdravljenje zadasno prekine ali
ga povsem konca.

TeZave 7 jetri

Jemanje zdravila Mekinist ali kombinacije zdravila Mekinist in dabrafeniba lahko povzroci tezave z
jetri, ki se lahko razvijejo v resno bolezen, kot sta hepatitis ali odpoved jeter, ki se lahko konca s
smrtjo. Zdravnik vas bo obc¢asno pregledoval. Znaki nezadostnega delovanja jeter lahko vkljucujejo:
izgubo apetita,

obcutek slabosti,

bruhanje,

bolecine v trebuhu,

porumenelost koze ali belo¢nic (zlatenica),

temno obarvan urin,

srbenje koze.

Ce opazite katerega od teh simptomov, ¢imprej obvestite zdravnika.

TeZave s pljudi ali 7 dihanjem

Zdravniku povejte, ce imate kakrSnekoli teZave s pljudi ali dihanjem, tudi ¢e imate tezave z
dihanjem, ki jih pogosto spremlja suh kaselj, zadihanost in utrujenost. Zdravnik vas lahko napoti na
testiranje plju¢ne funkcije, preden boste zaceli jemati zdravilo.

Bolecine v miSicah

Zdravilo Mekinist lahko povzroi razgradnjo misic (rabdomiolizo). Ce opazite katerega od navedenih
simptomov, ¢imprej obvestite zdravnika:

. bolecine v miSicah,

. temno obarvan urin zaradi okvare ledvic.

Ce bo potrebno, se bo zdravnik morda odlo¢il, da zatasno prekine ali dokonéno ukine zdravljenje.
- Preberite informacije ""MozZni resni neZeleni u¢inki'" v poglavju 4 tega navodila.

Predrtje stene Zelodca ali érevesa (perforacija)
Jemanje zdravila Mekinist ali kombinacije zdravila Mekinist in dabrafeniba lahko poveca tveganje za
nastanek lukenj v steni ¢revesa. V primeru hudih bolecin v trebuhu ¢imprej obvestite zdravnika.

Resne koZne reakcije

Pri bolnikih, ki so jemali zdravilo Mekinist v kombinaciji z dabrafenibom, so porocali o resnih koznih
reakcijah. Ce opazite kakrnekoli spremembe na kozi (za simptome, na katere morate biti pozorni,
glejte poglavje 4), takoj obvestite zdravnika.



Vnetna bolezen, ki prizadene predvsem koZo, pljuca, oli in bezgavke

Vnetna bolezen, ki prizadene predvsem kozo, pljuca, o¢i in bezgavke (sarkoidoza). Pogosti simptomi
sarkoidoze lahko vkljucujejo kaselj, zasoplost, otekle bezgavke, motnje vida, zvisano telesno
temperaturo, utrujenost, bole¢ino in otekanje sklepov ter bolece bulice na kozi. Ce opazite katerega od
teh simptomov, obvestite zdravnika.

Bolezni imunskega sistema

Zdravilo Mekinist lahko v kombinaciji z dabrafenibom v redkih primerih povzro¢i bolezen
(hemofagocitno limfohistiocitozo ali HLH), pri kateri imunski sistem izdeluje prevec celic, ki se borijo
proti okuzbam in se imenujejo histiociti in limfociti. Simptomi lahko vklju€ujejo povecana jetra in/ali
vranico, kozni izpusc€aj, poveCanje bezgavk, tezave z dihanjem, nagnjenost k podplutbam, anomalije
ledvic in tezave s srcem. Ce se pri vas hkrati pojavi ve¢ simptomov, kot so povi$ana telesna
temperatura, otekle bezgavke, podplutbe ali kozni izpuscaj, takoj obvestite zdravnika.

Sindrom razpada tumorja

Takoj obvestite zdravnika, ¢e opazite naslednje simptome, saj je to lahko zivljenjsko nevarno stanje:
slabost, tezko dihanje, nereden sréni utrip, miSi¢ni kr¢i, epilepti¢ni napadi, moten urin, zmanj$ano
izloCanje urina in utrujenost. Te simptome lahko povzroci skupina presnovnih zapletov, ki se lahko
pojavijo med zdravljenjem raka in so posledica razgradnih produktov umirajocih rakavih celic
(sindrom razpada tumorja) ter lahko povzro¢ijo spremembe v delovanju ledvic (glejte tudi poglavije 4).

Otroci in mladostniki
Zdravilo Mekinist ni priporo¢ljivo za otroke in mladostnike. UCinek zdravila Mekinist ni znan pri
osebah, mlajsih od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo MeKinist

Pred zacetkom zdravljenja obvestite zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro, ¢e jemljete, ste pred
kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo. To velja tudi za zdravila, ki
ste jih dobili brez recepta. Vodite seznam zdravil, ki jih jemljete, da ga boste lahko pokazali
zdravniku, farmacevtu ali medicinski sestri, ko dobite kak$no novo zdravilo.

Zdravilo Mekinist skupaj s hrano in pijaco
Pomembno je, da zdravilo Mekinist vzamete na prazen Zelodec, kajti hrana vpliva na absorpcijo
zdravila v telesu (glejte poglavije 3).

Nosecnost, dojenje in plodnost
Zdravila Mekinist ni priporo€ljivo uporabljati med nose¢nostjo.

° Ce ste noseci, menite, da bi lahko bili nose¢i, ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo. Zdravilo Mekinist lahko Skoduje nerojenemu otroku.
o Ce ste zenska, ki bi lahko zanosila, morate med jemanjem zdravila Mekinist in $e vsaj
16 tednov po koncu njegovega jemanja uporabljati zanesljivo kontracepcijsko zascito.
o Med uporabo zdravila Mekinist v kombinaciji z dabrafenibom se lahko zgodi, da hormonska

kontracepcija (na primer kontracepcijske tablete, injekcije ali oblizi) ne deluje enako dobro.
Med jemanjem te kombinacije zdravil boste morali za preprecevanje nosecnosti uporabljati
kaksen drug ucinkovit nacin kontracepcije. Za nasvet prosite zdravnika, farmacevta ali
medicinsko sestro.

. Ce med jemanjem zdravila Mekinist zanosite, o tem takoj obvestite zdravnika.

Zdravilo MeKinist ni priporocljivo med obdobjem dojenja

Ni znano, ali lahko sestavine zdravila Mekinist prehajajo v materino mleko.

Ce dojite ali nameravate dojiti, o tem obvestite zdravnika. Priporo¢ljivo je, da med jemanjem zdravila
Mekinist ne dojite. Skupaj z zdravnikom se boste odlocili, ali boste jemali zdravilo Mekinist ali boste
dojili.

Plodnost — moski in Zenske
Zdravilo Mekinist lahko poslabsa plodnost pri moskih in Zenskah.



Jemanje zdravila Mekinist skupaj z dabrafenibom. Dabrafenib lahko pri moskih trajno zmanjsa
plodnost. Poleg tega imajo lahko moski, ki jemljejo dabrafenib zmanjSano Stevilo semencic. Lahko se
zgodi, da se $tevilo semencic po koncu jemanja tega zdravila ne vrne na normalno raven.

Pred zacetkom zdravljenja z dabrafenibom se z zdravnikom posvetujte, na kakSen nacin bi lahko
izboljsali moznost, da bi v prihodnje imeli otroke.

Ce imate kak$na dodatna vprasanja o vplivu tega zdravila na plodnost, vprasajte zdravnika, farmacevta
ali medicinsko sestro.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Mekinist ima lahko nezelene ucinke, ki lahko vplivajo na vaso sposobnost upravljanja vozil
in strojev. Ne upravljajte vozil in strojev, ¢e imate tezave z vidom, ste utrujeni ali Sibki, ali imate malo
energije.

Opis teh ucinkov lahko najdete v drugih poglavjih (glejte poglavji 2 in 4). Za napotke preberite vse
informacije v tem navodilu.

Ce ste glede Gesa negotovi, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro. Vaga
bolezen, simptomi in okoli§¢ine zdravljenja lahko prizadenejo tudi vaSo sposobnost za upravljanje
vozil in strojev.

Zdravilo Mekinist vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Mekinist

Pri jemanju tega zdravila natancno upostevajte navodila zdravnika, farmacevta ali medicinske sestre.
Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Koliko zdravila morate vzeti

Obicajni odmerek zdravila Mekinist, bodisi pri samostojni uporabi ali pri uporabi v kombinaciji z
dabrafenibom, je ena 20-mg tableta enkrat na dan. Priporoc¢eni odmerek dabrafeniba pri uporabi v
kombinaciji z zdravilom Mekinist je 150 mg dvakrat na dan.

Zdravnik se lahko odlo¢i, da vam zniza odmerek, ¢e se vam pojavijo nezeleni u¢inki

Ne vzemite ve¢ zdravila Mekinist, kot vam je narocil zdravnik, saj to lahko poveca tveganje za
nezelene ucinke.

Kako jemati zdravilo

Tableto zauzijte celo s polnim kozarcem vode.

Zdravilo Mekinist vzemite enkrat na dan, na prazen zelodec (vsaj 1 uro pred ali 2 uri po obroku). To
pomeni, da:

. morate po zauzitju zdravila Mekinist pocakati vsaj 1 uro, preden jeste;

. morate po jedi pocakati vsaj 2 uri, preden vzamete zdravilo Mekinist.

Zdravilo Mekinist vzemite vsak dan ob priblizno istem Casu.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Mekinist, kot bi smeli
Ce ste vzeli prevec tablet zdravila Mekinist, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Ce je mogoce, jim pokazite pakiranje zdravila Mekinist in to navodilo.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo MeKinist

Ce je zamuda s pozabljenim odmerkom krajsa od 12 ur, odmerek vzemite, ¢im se spomnite.

Ce je zamuda s pozabljenim odmerkom dalj$a od 12 ur, preskogite pozabljeni odmerek in vzemite
naslednji odmerek ob obi¢ajnem ¢asu. Nato nadaljujte jemanje tablet ob rednem ¢asu, kot po navadi.
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.



Ce ste prenehali jemati zdravilo MeKinist
Zdravilo Mekinist uporabljajte, kolikor dolgo vam to svetuje zdravnik. Ne prenehajte ga jemati, razen
¢e vam to svetuje zdravnik.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

Kako je treba jemati zdravilo Mekinist v kombinaciji z dabrafenibom

. Zdravilo Mekinist v kombinaciji z dabrafenibom jemljite natancno po navodilih zdravnika,
farmacevta ali medicinske sestre. Ne spreminjajte odmerka in ne prekinjajte zdravljenja z
zdravilom Mekinist ali dabrafenibom, razen ¢e vam tako naro¢i zdravnik, farmacevt ali
medicinska sestra.

o Zdravilo Mekinist jemljite enkrat na dan, dabrafenib pa dvakrat na dan. Najbolje je, da se
navadite jemati vsako od zdravil vsak dan ob istem ¢asu. Zdravilo Mekinist lahko vzamete
bodisi z jutranjim ali z veCernim odmerkom dabrafeniba. Presledek med odmerkoma
dabrafeniba naj bo priblizno 12 ur.

o Zdravilo Mekinist in dabrafenib jemljite na prazen zelodec, najmanj eno uro pred in najmanj
dve uri po obroku. Tablete in kapsule zauzijte cele s polnim kozarcem vode.
. Ce pozabite vzeti odmerek zdravila Mekinist ali dabrafeniba, ga vzemite takoj, ko se spomnite.

Izpuscenega odmerka pa ne nadomescajte in vzemite samo naslednji odmerek po razporedu, Ce:

o je manj kot 12 ur do naslednjega rednega odmerka zdravila Mekinist, ki ga jemljete
enkrat na dan,

o je manj kot 6 ur do naslednjega rednega odmerka dabrafeniba, ki ga jemljete dvakrat na
dan.

. Ce ste vzeli prevec¢ zdravila Mekinist ali dabrafeniba, takoj obvestite zdravnika, farmacevta ali
medicinsko sestro. Ce je mogode, vzemite tablete zdravila Mekinist in kapsule dabrafeniba s
seboj in, Ce je mozno, pokazite pakiranji zdravila Mekinist in dabrafeniba ter priloZeni navodili
za uporabo.

o Ce pride do neZelenih u¢inkov, se zdravnik lahko odlogi za zniZanje odmerka zdravila Mekinist
in dabrafeniba. Zdravilo Mekinist in dabrafenib jemljite v natanko taksnih odmerkih, kot vam
naro¢i zdravnik, farmacevt ali medicinska sestra.

4. MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
MoZni resni neZeleni ucinki

Sréne motnje

Zdravilo Mekinist lahko vpliva na to, kako dobro srce ¢rpa kri. Verjetneje je, da se to zgodi pri osebah,
ki Ze imajo kaksno teZavo s srcem. Med jemanjem zdravila Mekinist vas bo zdravnik pregledoval
glede morebitnih tezav s srcem. Med znaki in simptomi tezav s srcem so:

obcutek razbijanja srca, hitrega ali nerednega bitja srca

omotica

utrujenost

obcutek vrtoglavice

kratka sapa

otekanje nog

Ce se vam pojavi kateri od teh simptomov — bodisi prvi¢ bodisi da se poslab$a — o tem &im prej
obvestite zdravnika.



Visok krvni tlak

Zdravilo Mekinist lahko povzro¢i pojav visokega krvnega tlaka ali njegovo poslabsanje (hipertenzija).
Zdravnik ali medicinska sestra vam mora med zdravljenjem z zdravilom Mekinist spremljati krvni
tlak. Ce se vam visok krvni tlak pojavi ali poslabsa, ali ¢e imate hud glavobol, vrtoglavico ali omotico,
takoj poklicite zdravnika ali medicinsko sestro.

Tezave s krvavitvami

Zdravilo Mekinist lahko povzro¢i resne tezave s krvavitvami, $e posebno v mozganih in Zelodcu.
Obvestite svojega zdravnika ali medicinsko sestro in takoj pois¢ite zdravnisko pomoc, ¢e imate
katerekoli izredne znake krvavitve:

o glavobol, omotica ali Sibkost

o izkaSljevanje krvi ali krvnih strdkov

o bruhanje krvi ali izbruhana vsebina, ki je videti kot kavna usedlina
o rdece blato ali ¢rno blato, ki je videti kot katran

Tezave z ocmi (tezave z vidom)

Zdravilo Mekinist lahko povzro¢i tezave z o¢mi. Zdravila Mekinist ni priporocljivo uporabljati, Ce ste
kdaj imeli zaporo vene, po kateri kri odteka iz o¢esa (zaporo mrezni¢ne vene). Zdravnik vam lahko
svetuje pregled oci pred zacetkom jemanja zdravila Mekinist in med jemanjem tega zdravila. Naroci
vam lahko, da prenehajte jemati zdravilo Mekinist, ali vas napoti k specialistu, ¢e se vam pojavijo
znaki in simptomi, ki prizadenejo vid, na primer:

o izguba vida

pordelost in draZenje ocesa

obarvane pike v vasem vidu

odsevi (zamegljeni obrisi okoli predmetov)

zamegljen vid

Spremembe na kozi

Pri bolnikih, ki so jemali zdravilo Mekinist v kombinaciji z dabrafenibom, so porocali o resnih koznih

reakcijah (pogostnost ni znana). Ce opazite katerega od naslednjih znakov:

o rdeckaste lise na trupu v obliki krogov ali koncentri¢nih obrocev z mehurcki v srediscu, luscenje
koze, razjede v ustih, Zrelu, nosu, na spolovilih in oc¢eh; pred pojavom teh resnih koznih
izpuscajev ima bolnik lahko zviSano telesno temperaturo in gripi podobne simptome
(Stevens-Johnsonov sindrom),

o obseZen izpuscaj, zviSana telesna temperatura in povecane bezgavke (sindrom DRESS ali
sindrom preobcutljivosti na zdravilo),

-  prenehajte uporabljati zdravilo in takoj poiS¢ite zdravnisko pomoc.

Pri najvec¢ 3 od 100 ljudi, ki jemljejo zdravilo Mekinist v kombinaciji z dabrafenibom, se lahko razvije
druga vrsta koznega raka, ki ga imenujemo ploscatocelicni karcinom koze. Pri drugih se lahko razvije
vrsta koznega raka, ki ga imenujemo bazalnocelicni karcinom. Te kozne spremembe obic¢ajno ostanejo
omejene in jih je mogoce odstraniti s kirurSkim posegom, bolnik pa lahko brez prekinitve nadaljuje
zdravljenje z zdravilom Mekinist in dabrafenibom.

Nekateri ljudje, ki jemljejo zdravilo Mekinist v kombinaciji z dabrafenibom, lahko opazijo tudi pojav
novega melanoma. Te melanome je obicajno mogoce odstraniti s kirur§kim posegom, bolnik pa lahko
brez prekinitve nadaljuje zdravljenje z zdravilom Mekinist in dabrafenibom.

Zdravnik bo pregledal vaso kozo, preden boste zaceli jemati dabrafenib, nato pa jo bo redno
pregledoval vsak mesec, dokler boste jemali dabrafenib in Se 6 mesecev po zaklju¢ku zdravljenja. To
je potrebno zato, da lahko odkrije morebitne novonastale koZne rake.

Zdravnik vam bo pregledal tudi glavo, vrat, usta in bezgavke, poleg tega boste redno opravljali
slikanje (tako imenovano CT slikanje) prsnega kosa in trebuha. Morda boste opravili tudi preiskave
krvi. Namen teh preiskav je ugotoviti, ali se vam je v telesu razvil kaksen drug rak, med katere sodi



tudi ploscatoceli¢ni karcinom. Pred zdravljenjem in na koncu zdravljenja sta priporocljiva tudi
ginekoloski pregled (za zenske) in analni pregled.

Zdravilo Mekinist pri samostojni uporabi ali v kombinaciji z dabrafenibom lahko povzroci izpuscaj ali
aknam podoben izpus§caj. UpoStevajte zdravnikova navodila za ukrepanje, s katerim boste pomagali
preprediti izpuséaj. Ce se vam pojavi kateri od teh simptomov — bodisi prvi¢ bodisi da se poslabsa — o
tem ¢im prej obvestite zdravnika ali medicinsko sestro.

Takoj se posvetujte z zdravnikom, ¢e se vam pojavi hud izpu$caj na kozi s katerim od naslednjih
simptomov: mehurji na kozi, mehurji ali ranami v ustih, lupljenjem koze, zvisano telesno temperaturo,
pordelostjo ali oteklostjo obraza, dlani ali podplatov.

Zdravniku ali medicinski sestri morate ¢imprej povedati, e se vam pojavi kakSen izpus¢aj na
kozi, ali ¢e se vam izpuscaj poslabsa.

Bolecine v misicah

Zdravilo Mekinist lahko povzro¢i razgradnjo miSic (rabdomiolizo). Povejte zdravniku ali medicinski
sestri, ¢e se pojavijo novi simptomi ali se poslabsajo ze prisotni simptomi, vklju¢no z:

o bole¢inami v miSicah

o temnim urinom zaradi okvare ledvic

Tezave s pljuci ali dihanjem

Zdravilo Mekinist lahko povzroci vnetje pljuc¢ (pnevmonitis ali intersticijsko bolezen pljuc). Zdravniku
ali medicinski sestri morate povedati, ¢e se vam s strani pljuc ali dihanja pojavijo kaksni novi
simptomi, ali ¢e se vam taksni simptomi poslabsajo, vkljucno s:

o kratko sapo

o kasljem

o utrujenostjo

Bolezni imunskega sistema

Ce se pri vas hkrati pojavi ve¢ simptomov, kot so povisana telesna temperatura, otekle bezgavke,
podplutbe ali kozni izpusc¢aj, takoj obvestite zdravnika. Lahko so znaki bolezni, pri kateri imunski
sistem izdeluje prevec celic, ki se borijo proti okuzbam in se imenujejo histiociti in limfociti, kar lahko
povzroci razli¢ne simptome (hemofagocitna limfohistiocitoza); glejte poglavje 2 (redka pogostnost).

Sindrom razpada tumorja

Takoj obvestite zdravnika, e se pri vas pojavijo naslednji simptomi: slabost, tezko dihanje, nereden
sréni utrip, misi¢ni kréi, epilepticni napadi, moten urin, zmanj$ano izlo¢anje urina in utrujenost. To so
lahko znaki stanja, ki je posledica hitrega razpada rakavih celic in je pri nekaterih ljudeh lahko smrtno
(sindrom razpada tumorja); glejte poglavje 2 (neznana pogostnost).

Mozni neZeleni ucinki pri bolnikih, ki jemljejo samo zdravilo Mekinist
NeZeleni ulinki, ki jih lahko opazite, Ce jemljete samo zdravilo Mekinist so:

Zelo pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov):
visok krvni tlak (hipertenzija)

krvavitve na razli¢nih mestih v telesu; krvavitve so lahko blage ali resne
kaselj

tezko dihanje

driska

slabost v Zelodcu (siljenje na bruhanje), bruhanje

zaprtost

bolecine v trebuhu

suha usta

izpu$éaj na kozi, aknam podoben izpusc¢aj, pordelost obraza, suha ali srbe¢a koza (glejte tudi
"Spremembe na kozi" zgoraj v poglavju 4)



nenavadno izpadanje ali razredCenje las

pomanjkanje energije, obcutek Sibkosti ali utrujenosti
oteklost dlani ali stopal (periferni edemi)

zvisana telesna temperatura

Zelo pogosti nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo v izvidih krvnih preiskav

nenormalni izvidi krvnih preiskav, povezanih z jetri

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri do 1 od 10 bolnikov):

vnetje meSickov las/dlak v kozi

bolezni nohtov, na primer spremembe nohtne posteljice, bolecine v predelu nohtov, okuzba in
oteklost koZice ob nohtih

okuzba koze (celulitis)

izpusc€aj na kozi z gnojnimi mehurji (glejte tudi "Spremembe na kozi" zgoraj v poglavju 4)
alergijska reakcija (preobcutljivost)

dehidracija (zmanjs$ana koli¢ina vode oziroma tekocin v telesu)

zamegljen vid

oteklost okrog oci

tezave z vidom (glejte tudi "Tezave z o¢mi (tezave z vidom)" zgoraj v poglavju 4)
spremenjeno ¢rpalno delovanje srca (disfunkcija levega prekata) (glejte tudi "Sréne motnje"
zgoraj v poglavju 4)

sréni utrip, ki je nizji od normalnih vrednosti in/ali znizanje srénega utripa

lokalno omejeno otekanje tkiva

vnetje plju¢ (pnevmonitis ali intersticijska bolezen pljuc)

pekoca usta ali razjede v ustih, vnetje sluznic

pojavljanje rde¢ine in manjsih ali ve¢jih razpok na kozi

rdece in bolece dlani in stopala

oteklost obraza

vnetje sluznic

obcutek Sibkosti

tezava z zivci, ki lahko povzro¢i bolecino, izgubo obcutka ali mravljincenje v dlaneh in stopalih
in/ali misic¢no oslabelost (periferna nevropatija)

Pogosti nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo v izvidih krvnih preiskav

zmanjs$ano Stevilo rdecih krvnih celic (anemija), nenormalni izvidi preiskav, povezanih s
kreatin-fosfokinazo (to je encim, ki se ve¢inoma nahaja v srcu, moZzganih in skeletnih misicah)

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri do 1 od 100 bolnikov):

oteklost v ocesu, ki jo povzro¢i pronicanje tekocCine (horioretinopatija) (glejte tudi "Tezave z
o¢mi (tezave z vidom)" zgoraj v poglavju 4)

oteklost Zivca na zadnji strani o¢esa (papiledem) (glejte tudi "TeZave z oémi (tezave z vidom)"
zgoraj v poglavju 4)

odstop za svetlobo obcutljive opne na zadnji strani ocesa (mreznice) od plasti, na katero je
pritrjena (odstop mreznice) (glejte tudi "Tezave z ofmi (tezave z vidom)" zgoraj v poglavju 4)
zapora vene, po kateri odteka kri iz oCesa (zapora mrezni¢ne vene) (glejte tudi "Tezave z o¢mi
(tezave z vidom)" zgoraj v poglavju 4)

manj u¢inkovito ¢rpalno delovanje srca, ki povzroc¢a kratko sapo, skrajno utrujenost in otekanje
gleznjev in nog (sréno popuscanje)

predrtje (perforacija) stene zelodca ali ¢revesa

vnetje ¢revesja (kolitis)

razgradnja misSic, ki lahko povzroc€i bolecine v misicah in okvaro ledvic (rabdomioliza)

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

nereden sréni utrip (atrioventrikularni blok)



NeZeleni ucinki pri uporabi zdravila Mekinist skupaj 7 dabrafenibom

V ¢asu jemanja zdravila Mekinist skupaj z dabrafenibom se lahko pojavi katerikoli od zgoraj nastetih
nezelenih u¢inkov, vendar je pogostnost pojavljanja lahko druga¢na (vecja ali manjsa).

Poleg teh se zaradi jemanja dabrafeniba soCasno z zdravilom Mekinist lahko pojavijo Se drugi
neZeleni ucinki, ki so navedeni spodaj.

Ce opazite kateregakoli od nastetih simptomov, bodisi, da se pojavi prvi¢ ali pride do poslabsanja Ze
prej prisotne spremembe, ¢imprej obvestite zdravnika.

Preberite navodilo za uporabo za dabrafenib glede podrobnosti o neZelenih uéinkih, do katerih
lahko pride pri jemanju tega zdravila.

Nezeleni ucinki, ki jih lahko opazite v ¢asu jemanja zdravila Mekinist v kombinaciji z dabrafenibom,
so naslednji:

Zelo pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov):
vnetje v nosu in Zrelu oziroma grlu

zmanjsan apetit

glavobol

omotica

zvisan krvni tlak (hipertenzija)

krvavitve na razli¢nih mestih v telesu; krvavitve so lahko blage ali resne
kaselj

bolecine v trebuhu

zaprtost

driska

obcutek slabosti, bruhanje

izpuscaj, suha koza, srbenje, rdecina koze

bolecine v sklepih, bolecine v miSicah ali bolecine v rokah ali stopalih
misicni kréi

pomanjkanje energije, obcutek Sibkosti

mrzlica

otekanje dlani ali stopal (periferni edemi)

zvisana telesna temperatura

gripi podobna bolezen

Zelo pogosti nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo v izvidih krvnih preiskav
o nenormalni izvidi krvnih preiskav delovanja jeter

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):

o okuzba secil

. spremembe na kozi, med drugim okuzba koze (celulitis), vnetje lasnih mesi¢kov v kozi, bolezni
nohtov, kot so spremembe nohtne posteljice, bolecine v predelu nohta, okuzba in oteklina
obnohtne kozice, kozni izpuScaj z gnojnimi mehurcki, ploscatoceli¢ni karcinom na kozi (vrsta
koznega raka), papilom (vrsta koznega tumorja, ki obicajno ni nevaren), bradavicam podobni
izrastki, povecana obcutljivost koze na sonce (glejte tudi "Spremembe na kozi" zgoraj v
poglavju 4)

dehidracija (zmanj$ana koli¢ina vode oziroma tekoCin v telesu)

zamegljen vid, tezave z vidom, vnetje oCesa (uveitis)

slabsa ¢rpalna funkcija srca

nizek krvni tlak (hipotenzija)

lokalno omejeno otekanje tkiva

zadihanost
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suha usta

vnetje ali razjede ustne sluznice, vnetje sluznic

aknam podobne tezave

zadebelitev zunanje plasti koze (hiperkeratoza), predeli koze, ki je zadebeljena, se 1uséi ali jo
pokrivajo kraste (aktini¢na keratoza), pojavljanje manjsih ali vecjih razpok na kozi
prekomerno znojenje, no¢no znojenje

neobicajno izpadanje ali tanjSanje las

rdece in bolece dlani in stopala

vnetje podkoznega mascevja (panikulitis)

vnetje sluznic

otekanje obraza

tezava z zivci, ki lahko povzroci bolecino, izgubo obcutka ali mravljincenje v dlaneh in stopalih
in/ali miSi¢no oslabelost (periferna nevropatija)

Pogosti nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo v izvidih krvnih preiskav

znizano $tevilo belih krvnih celic

znizano $tevilo rdecih krvnih celic (anemija), krvnih ploscic (celice, ki omogocajo strjevanje
krvi) in vrste belih krvnih celic (Ievkopenija)

znizana vrednost natrija (hiponatriemija) ali fosfatov v krvi (hipofosfatemija)

zvisana vrednost sladkorja v krvi

zvisana vrednost kreatin-kinaze, encima, ki je ve¢inoma prisoten v srcu, mozganih in skeletnih
miSicah

zvisane vrednosti nekaterih snovi (encimov), ki nastajajo v jetrih

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):

pojav novega koznega raka (melanoma)

pecljati fibromi

alergijske reakcije (preobcutljivost)

spremembe v oCesu, med drugim otekanje ocesa zaradi prepuscanja tekocine (horioretinopatija),
odstop membrane, ki je obcutljiva za svetlobo in lezi na o¢esnem ozadju (mreznice) od spodaj
lezecCe plasti (odstop mreznice) in oteklina okrog o¢i

frekvenca srénega utripa, ki je nizja od normalne vrednosti in/ali znizanje frekvence srénega
utripa

vnetje plju¢ (pnevmonitis)

vnetje trebusne slinavke

vnetje Crevesja (kolitis)

odpoved ledvic

vnetje ledvic

vnetna bolezen, ki prizadene predvsem kozo, pljuca, oci in bezgavke (sarkoidoza)

nereden srcni utrip (atrioventrikularni blok)

dvignjeni, boleci, rde¢i do temno rdece-vijolicasti kozni madezi ali razjede, ki se pojavijo
predvsem na rokah, nogah, obrazu in vratu, s povisano telesno temperaturo (znaki akutne
febrilne nevtrofilne dermatoze)

Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov):

predrtje (perforacija) stene Zelodca ali Crevesa

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

vnetje sréne misice (miokarditis), ki lahko povzro¢i zadihanost, zviSano telesno temperaturo,
palpitacije (neprijeten obcutek ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca) in bolecine v prsnem kosu
vnetje koze z luscenjem (eksfoliativni dermatitis)

kozne reakcije, lokalizirane v tetovazah
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Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na v nadaljevanju naveden naslov. S tem, ko
porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

5. Shranjevanje zdravila Mekinist
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki
plastenke in na skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.
Plastenko shranjujte tesno zaprto, s susilnim sredstvom (majhen cilindri¢no oblikovan vsebnik) v
plastenki.

Pred odprtjem: Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev.
Po odprtju: Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Porabite v 30 dneh po odprtju.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo MeKinist
- Ucinkovina je trametinib. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje trametinibijev dimetilsulfoksid
v koli€ini, ki ustreza 0,5 mg ali 2 mg trametiniba.
- Druge sestavine zdravila so
- Tableta: manitol (E421), mikrokristalna celuloza (E460), hipromeloza (E464), premrezeni
natrijev karmelozat (E468), magnezijev stearat (E470b), natrijev lavrilsulfat in koloidni
silicijev dioksid (E551).
- Filmska obloga: hipromeloza (E464), titanov dioksid (E171), polietilenglikol, rumeni
zelezov oksid (E172) (za 0,5-mg tablete), polisorbat 80 (E433) in rdeci Zelezov oksid
(E172) (za 2-mg tablete).

Izgled zdravila MeKkinist in vsebina pakiranja
0,5-mg filmsko oblozene tablete zdravila Mekinist so rumene, bikonveksne, prilagojene ovalne oblike

in imajo na eni strani vtisnjen logotip druzbe in na drugi strani oznako "TT".

2-mg filmsko obloZene tablete zdravila Mekinist so roZznate, okrogle, bikonveksne in imajo na eni
strani vtisnjen logotip druzbe in na drugi strani oznako "LL".
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Filmsko obloZene tablete so na voljo v motno belih plastenkah s plasti¢no navojno zaporko. Ena
plastenka vsebuje 7 ali 30 tablet.

Plastenke vsebujejo tudi silikagelsko susilo v majhnem vsebniku cilindri¢ne oblike. Susilo mora ostati
v plastenki in se ga ne sme zauziti.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irska

Proizvajalec

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526, Ljubljana
Slovenija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova ulica 57

1000, Ljubljana

Slovenija

Glaxo Wellcome, S.A.
Avda. Extremadura, 3
09400, Aranda de Duero
Burgos

Spanija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Nemcija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +386 1 300 75 50

Navodilo je bilo nazadnje revidirano 11/2025.

Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
https://www.ema.europa.eu.

To navodilo za uporabo je na voljo v vseh uradnih jezikih EU/EGP na spletni strani Evropske agencije
za zdravila.
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