Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mekinist® 0,5 mg tabletki powlekane
Mekinist® 2 mg tabletki powlekane
trametynib

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci€ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mekinist i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mekinist
Jak stosowac lek Mekinist

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Mekinist

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU S

1. Co to jest lek Mekinist i w jakim celu si¢ go stosuje

Mekinist jest lekiem zawierajagcym jako substancj¢ czynng trametynib. Jest on stosowany sam lub
razem z innym lekiem, zawierajacym dabrafenib w leczeniu rodzaju nowotworu skory zwanego
czerniakiem, ktory rozprzestrzenit si¢ do innych czgéci ciata lub nie mozna go usuna¢ operacyjnie.

Mekinist w skojarzeniu z dabrafenibem jest takze stosowany w zapobieganiu nawrotowi czerniaka
po jego chirurgicznym usunigciu.

Mekinist w skojarzeniu z dabrafenibem jest rowniez stosowany w leczeniu pewnego rodzaju raka
ptuca zwanego niedrobnokomoérkowym rakiem pluca (NDRP).

Oba nowotwory zlosliwe posiadajg okreslong zmian¢ (mutacj¢) genu zwanego ,,BRAF” w pozycji
V600. Ta mutacja genu mogta spowodowac rozwdj nowotworu. Lek oddziatuje na biatka wytworzone
z udzialem zmutowanego genu i spowalnia lub hamuje rozwdj nowotworu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mekinist
Mekinist powinien by¢ stosowany wytacznie w leczeniu czerniaka i NDRP z mutacjg genu BRAF.
Z tego wzgledu, przed rozpoczeciem leczenia lekarz przeprowadzi badania w celu wykrycia tej

mutacji.

Jesli lekarz prowadzacy zdecyduje o podaniu pacjentowi leczenia taczonego lekiem Mekinist
1 dabrafenibem, nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dolaczona do dabrafenibu oraz te ulotke.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



Kiedy nie stosowa¢ leku MeKinist

o jesli pacjent ma uczulenie na trametynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli powyzsza sytuacja dotyczy pacjenta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Mekinist nalezy omoéwic to z lekarzem. Lekarz musi wiedzie¢,
jesli:

. pacjent ma jakgkolwiek chorobe watroby. Lekarz moze pobra¢ krew w celu monitorowania
czynnos$ci watroby w trakcie przyjmowania tego leku.
o pacjent ma lub miat kiedykolwiek chorobe nerek.

o u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty choroby pluc lub problemy
z oddychaniem.

. u pacjenta wystepuja problemy z sercem takie jak niewydolnos¢ serca (ktora moze powodowaé
duszno$¢, trudnosci z oddychaniem w pozycji lezacej, obrzek stop lub nodg) lub problemy
dotyczace rytmu serca. Lekarz powinien kontrolowaé czynnos$¢ serca pacjenta przed i w trakcie
leczenia.

o u pacjenta wystepuja choroby oczu, w tym niedrozno$¢ zyty odprowadzajacej krew z oka
(niedroznos¢ zyt siatkodwki) lub obrzek oka, ktory mogt by¢ spowodowany zablokowaniem
odptywu ptynéw (chorioretinopatia).

Przed przyjeciem leku Mekinist razem z dabrafenibem nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

. u pacjenta wystepuje inny rodzaj raka niz czerniak lub NDRP, poniewaz moze to oznaczaé
wieksze ryzyko wystapienia raka niebedacego rakiem skory podczas przyjmowania leku
Mekinist.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.
Objawy, na ktore nalezy zwroci¢ uwage

U niektorych pacjentéw przyjmujacych Mekinist wystgpuja inne schorzenia, ktore moga by¢ ciezkie.
Pacjent musi wiedzie¢ o waznych objawach, na ktore nalezy zwréci¢ uwagg.

Krwawienie

Przyjmowanie leku Mekinist lub leczenie wspodlne lekiem Mekinist z dabrafenibem moze powodowaé
powazne krwawienie, w tym krwawienie do moézgu, do uktadu pokarmowego (na przyktad w obrebie
zotadka, odbytu lub jelit), do ptuc i do innych narzadéw i moze prowadzi¢ do $§mierci. Objawy
krwawienia obejmuja:

o bol glowy, zawroty gtowy lub uczucie ostabienia

obecno$¢ krwi w kale lub czarne stolce

obecno$¢ krwi w moczu

bol brzucha

kaszel / krwawe wymioty

Nalezy jak najszybciej poinformowaé lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow.

Gorgczka

Przyjmowanie leku Mekinist lub w skojarzeniu leku Mekinist z dabrafenibem moze spowodowac
goraczke, chociaz jest ona bardziej prawdopodobna w przypadku leczenia skojarzonego (patrz takze
punkt 4). W niektorych przypadkach u 0sob z goraczka moze wystapié niskie cisnienie krwi, zawroty
glowy lub inne objawy.

W razie wystapienia temperatury ciala wickszej niz 38°C lub przeczucia nadchodzgcej goraczki

w trakcie stosowania tego leku, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.



Choroby serca

Mekinist moze powodowac zaburzenia pracy serca lub nasila¢ istniejace choroby serca (patrz takze
,Choroby serca” w punkcie 4) u pacjentdw przyjmujacych Mekinist w skojarzeniu z dabrafenibem.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma zaburzenia pracy serca. Przed rozpoczgciem

i w czasie leczenia tym lekiem lekarz przeprowadzi badania, aby sprawdzi¢, czy serce pacjenta pracuje
prawidlowo. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma wrazenie: kotatania,
przyspieszonego lub nieregularnego bicia serca lub odczuwa zawroty glowy, zmegczenie,
oszotomienie, skrocenie oddechu lub ma obrzeki ndg. Jesli to konieczne, lekarz moze zadecydowac

o przerwaniu leczenia lub odstawieniu leku.

Zmiany na skorze moggce wskazywacé na wystgpienie nowego raka skory

Lekarz zbada skore pacjenta przed rozpoczgciem stosowania tego leku i bedzie to robit regularnie
w trakcie leczenia. Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza w przypadku zauwazenia u siebie
wszelkich zmian skornych podczas przyjmowania tego leku lub po leczeniu (patrz takze punkt 4).

Problemy 7 oczami

Lekarz powinien zbada¢ oczy pacjenta w trakcie stosowania tego leku.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi w razie wystapienia zaczerwienienia i podraznienia oczu,
niewyraznego widzenia, bolu oka lub innych zmian widzenia w trakcie leczenia (patrz takze punkt 4).
Mekinist moze wywotywac problemy z oczami, w tym $lepote. Lek Mekinist nie jest zalecany, jesli
pacjent miatl kiedykolwiek zator zyty odprowadzajacej krew z oka (niedrozno$¢ naczyn zylnych
siatkowki). Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi w razie wystgpienia nastgpujacych objawow
podczas leczenia: niewyraznego widzenia, utraty wzroku lub innych zmian widzenia, kolorowych
punktow w polu widzenia lub efektu halo (widzenie niewyraznych obwodek wokot przedmiotow).
Jesli to konieczne, lekarz moze zadecydowac o przerwaniu leczenia lub odstawieniu leku.

Problemy 7 wgtrobg

Mekinist lub leczenie skojarzone z dabrafenibem moze powodowac problemy z watroba, ktore moga
przeksztalci¢ si¢ w powazne choroby takie jak zapalenie watroby lub niewydolno$¢ watroby, co moze
by¢ $miertelnie niebezpieczne. Lekarz bedzie okresowo monitorowat stan pacjenta. Do objawéow
swiadczacych o mozliwych zaburzeniach czynnos$ci watroby naleza:

° utrata apetytu

) nudnosci

o wymioty

o bol brzucha

o z6Mte zabarwienie skory lub biatkowek oczu (z6ttaczka)
o ciemne zabarwienie moczu

. swedzenie skory

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy jak najszybciej powiedzieé o tym
lekarzowi.

Choroby ptuc lub problemy z oddychaniem

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek problemy z plucami lub
z oddychaniem, w tym trudnos$ci w oddychaniu, ktérym czesto towarzyszy suchy kaszel, duszno$¢
i uczucie zmeczenia. Lekarz moze zleci¢ sprawdzenie czynnosci ptuc przed rozpoczeciem
przyjmowania tego leku.



Bol miesni

Mekinist moze powodowac rozpad migsni (rozpad migs$ni poprzecznie prazkowanych). Nalezy jak
najszybciej powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow.

o bol migsni

o ciemne zabarwienie moczu spowodowane uszkodzeniem nerek

W razie koniecznosci lekarz moze zdecydowac o okresowym lub trwalym przerwaniu leczenia.

=  Nalezy zapozna¢ si¢ z informacja ,,Mozliwe ci¢zkie dzialania niepozadane” w punkcie 4 tej
ulotki

Perforacja Zolgdka lub jelit

Przyjmowanie leku Mekinist lub skojarzenia leku Mekinist z dabrafenibem moze zwickszy¢ ryzyko
powstania perforacji w $cianie jelita. Nalezy jak najszybciej poinformowac¢ lekarza prowadzacego,
jesli u pacjenta wystapi silny bol brzucha.

Cigzkie reakcje skorne

U 0s06b przyjmujacych lek Mekinist w skojarzeniu z dabrafenibem zglaszano wystepowanie cigzkich
reakcji skdrnych. Jesli pacjent zauwazy u siebie jakiekolwiek zmiany skorne, nalezy natychmiast
powiedzie¢ lekarzowi (objawy, na ktére nalezy zwroci¢ uwage, patrz punkt 4).

Choroba zapalna obejmujqca przede wszystkim skore, pluca, oczy i wezly chlonne

Choroba zapalna obejmujaca przede wszystkim skore, ptuca, oczy 1 wezty chtonne (sarkoidoza).
Czgsto objawami sarkoidozy moga by¢: kaszel, dusznosci, obrzek weztow chtonnych, zaburzenia
widzenia, goraczka, zmeczenie, bol i obrzek stawdéw oraz wystapienie na skorze guzkow wrazliwych
na dotyk. Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Mekinist w skojarzeniu z dabrafenibem moze rzadko powodowa¢ chorobe (limfohistiocytoze
hemofagocytarng czyli HLH), w ktorej uktad odpornosciowy wytwarza za duzo komorek
zwalczajacych zakazenia, zwanych histiocytami i limfocytami. Objawy choroby moga obejmowac
powigkszong watrobg i (lub) sledzione, wysypke skorng, powigkszone wezty chtonne, trudnosci z
oddychaniem, tatwe powstawanie siniakow, zaburzenia czynno$ci nerek i problemy z sercem. Jesli
jednoczesnie wystapi wielu takich objawow, jak gorgczka, obrzek weztow chtonnych, zasinienie lub
wysypka skorna, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Zespdt rozpadu guza

Jesli u pacjenta wystapia nastepujace objawy, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi,
poniewaz moze to by¢ stan zagrazajacy zyciu: nudnosci, dusznos¢, nieregularne bicie serca, skurcze
miesni, napady drgawkowe, zmgtnienie moczu, zmniejszenie ilo§ci wydalanego moczu 1 zmeczenie.
Moga one by¢ spowodowane przez grupe powiktan metabolicznych, ktére mogg wystapi¢ podczas
leczenia onkologicznego i ktore sa spowodowane rozpadem produktéw obumierajacych komorek
nowotworowych (zespo6t rozpadu guza) oraz moga prowadzi¢ do zmian w funkcjonowaniu nerek
(patrz takze punkt 4).

Dzieci i mlodziez
Mekinist nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy, poniewaz skuteczno$¢ i bezpieczenstwo
stosowania leku Mekinist u pacjentow w wieku ponizej 18 lat nie sg znane.

Lek MekKinist a inne leki

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich
lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
stosowac. Dotyczy to réwniez lekéw dostgpnych bez recepty. Nalezy przygotowac liste
przyjmowanych przez pacjenta lekow, aby moc pokazac ja lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce w
razie przepisania nowego leku.



Stosowanie leku Mekinist z jedzeniem i piciem
Wazine jest, aby przyjmowa¢ lek Mekinist na pusty Zoladek, poniewaz pokarm wptywa na sposob
wchtaniania leku przez organizm pacjenta (patrz punkt 3).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na pltodnos¢

Lek Mekinist nie jest zalecany w czasie cigzy.

. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Mekinist moze zaszkodzié¢
nienarodzonemu dziecku.

o Jesli pacjentka jest w wieku rozrodezym, musi stosowaé skuteczng metodg antykoncepcji
podczas przyjmowania leku Mekinist oraz przez co najmniej 16 tygodni po zakonczeniu
leczenia.

. Srodki antykoncepcyjne zawierajace hormony (takie jak tabletki, wstrzykniecia lub plastry)
mogg nie by¢ skuteczne podczas przyjmowania leku Mekinist w skojarzeniu z dabrafenibem.
Pacjentka powinna stosowac inng skuteczng metode antykoncepcji w celu nie zajscia w cigzg
w trakcie przyjmowania lekow w takim polaczeniu. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

o Jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie stosowania leku Mekinist, powinna natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Lek MekKinist nie jest zalecany w czasie karmienia piersia.

Nie wiadomo, czy sktadniki tego leku przenikaja do mleka matki.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmienie piersig, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Zaleca si¢, aby pacjentka nie karmita piersig podczas stosowania leku Mekinist. Pacjentka razem
z lekarzem zadecyduja, czy pacjentka bedzie przyjmowac lek, czy karmi¢ piersia.

Wplyw na plodnos$¢ mezcezyzn i kobiet
Mekinist moze zmniejsza¢ plodnos¢ u mezczyzn i kobiet.

Przyjmowanie leku Mekinist z dabrafenibem: Dabrafenib moze trwale zmniejszy¢ ptodno$¢ mezczyzn.
Ponadto, mezczyzni przyjmujacy dabrafenib moga podczas leczenia mie¢ zmniejszong liczbe
plemnikéw w nasieniu i stan ten moze nie powrdci¢ do normy po zakonczeniu leczenia tym lekiem.

Przed rozpoczgciem leczenia dabrafenibem nalezy porozmawia¢ z lekarzem o mozliwosciach
zwigkszenia szans na posiadanie dzieci w przysztosci.

Jesli pacjent ma jakiekolwiek inne pytania dotyczace wptywu tego leku na ptodnos¢, powinien zapytac
o to lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Mekinist moze mie¢ dzialania niepozadane, ktdore moga wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw
i obstugiwania maszyn. Nalezy unika¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, jesli pacjent
odczuwa zmeczenie lub oslabienie, ma ktopoty z widzeniem lub obnizong energig.

Opisy tych dziatan zamieszczone sg w innych punktach (patrz punkty 2 i 4).

Nalezy przeczyta¢ cala ulotke w celu uzyskania porady.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
Choroba, jej objawy i leczenie moga mie¢ roéwniez wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn.

Lek Mekinist zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletk¢ powlekang to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.



3. Jak stosowac lek MeKinist

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie
watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Jaka dawke nalezy przyjmowacd

Zazwyczaj stosowana dawka leku Mekinist stosowanego jako jedyny lek lub razem z dabrafenibem to
jedna tabletka 2 mg raz na dobg. Zalecana dawka dabrafenibu stosowanego w skojarzeniu z lekiem
Mekinist wynosi 150 mg dwa razy na dobe.

Lekarz moze zdecydowaé o zmniejszeniu dawki w razie wystgpienia dziatan niepozadanych.

Nie nalezy przyjmowa¢ wiekszej dawki leku MeKinist, niz zalecana, poniewaz moze to zwickszy¢
ryzyko dziatan niepozadanych.

Jak przyjmowa¢é

Tabletki nalezy potkna¢ w cato$ci, popijajac petng szklankg wody.

Lek Mekinist nalezy przyjmowac raz na dobe, na pusty zotadek (przynajmniej 1 godzing przed
positkiem lub 2 godziny po positku). Oznacza to, ze:

. po przyjeciu leku Mekinist, nalezy odczeka¢ co najmniej 1 godzine przed positkiem.

. po jedzeniu, nalezy odczeka¢ co najmniej 2 godziny przed przyjeciem leku Mekinist.

Lek Mekinist nalezy przyjmowac mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mekinist

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Mekinist, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarkg w celu uzyskania porady. Jesli to mozliwe, nalezy pokaza¢ opakowanie
leku Mekinist oraz t¢ ulotke.

Pomini¢cie zastosowania leku MeKinist

Jesli opoznienie w przyjeciu dawki jest mniejsze niz 12 godzin, nalezy ja przyjac jak najszybciej po
przypomnieniu sobie o tym.

Jesli opoznienie w przyjeciu dawki jest wigksze niz 12 godzin, nalezy poming¢ te dawke i przyjac
kolejng o zwyktej porze. Nastepnie nalezy kontynuowac przyjmowanie tabletek o zwyktej porze.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Mekinist
Lek Mekinist nalezy przyjmowac tak dtugo, jak zaleci to lekarz. Nie nalezy przerywaé stosowania,
chyba ze zaleci to lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Jak stosowa¢ MeKinist razem z dabrafenibem

o Mekinist nalezy przyjmowac¢ razem z dabrafenibem $cisle wedtug zalecen lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki. Nie nalezy zmienia¢ dawkowania ani przerywac stosowania leku Mekinist lub
dabrafenibu, chyba, ze tak zalecit lekarz, farmaceuta lub pielegniarka.

. MekKkinist nalezy przyjmowac raz na dobe, a dabrafenib nalezy przyjmowa¢ dwa razy na
dobe. Dobrze jest przyjmowac oba te leki o tej samej porze kazdego dnia. Mekinist nalezy
przyjmowac albo z poranng dawka dabrafenibu, albo z wieczorng dawka dabrafenibu. Odstep
mie¢dzy dawkami dabrafenibu powinien wynosi¢ okoto 12 godzin.

. Mekinist i dabrafenib nalezy przyjmowac na czczo, co najmniej na jedng godzing przed lub
dwie godziny po positku. Lek nalezy przyjmowacé w catosci, popijajac catg szklankg wody.

o W przypadku pominigcia dawki leku Mekinist lub dabrafenibu nalezy przyjaé je tuz po
uswiadomieniu sobie tego faktu. Nie nalezy uzupetnia¢ pominigtych dawek, ale przyjac kolejng
dawke zgodnie ze zwyklym schematem dawkowania:



o Jesli do kolejnej wyznaczonej dawki leku Mekinist przyjmowanego raz na dob¢ pozostato
mniej niz 12 godzin.

o Jesli do kolejnej wyznaczonej dawki dabrafenibu przyjmowanego dwa razy na dobg
pozostato mniej niz 6 godzin.
. Jesli pacjent przyjmie zbyt duzg ilos¢ leku Mekinist lub dabrafenibu, powinien natychmiast

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka. O ile to mozliwe, nalezy zabrac
ze sobg tabletki Mekinist i kapsutki dabrafenibu. W miar¢ mozliwos$ci nalezy pokazaé
opakowanie i ulotki leku Mekinist i dabrafenibu.

. Jesli u pacjenta wystapig dziatania niepozadane, lekarz moze zdecydowac o zmniejszeniu dawki
leku Mekinist i dabrafenibu. Dawki leku Mekinist i dabrafenibu nalezy przyjmowac¢ doktadnie
wedtug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe cigikie dziatania niepozqdane

Choroby serca

Mekinist moze wptywac na to, jak skutecznie serce pompuje krew. Dzialanie to moze wystapic
czgsciej u pacjentdw z chorobami serca. W trakcie stosowania leku Mekinist, pacjent bedzie badany
w celu stwierdzenia jakichkolwiek probleméw z sercem. Objawy chordb serca obejmuja:

o uczucie kotatania, przyspieszonego lub nieregularnego bicia serca

zawroty glowy

zmeczenie

uczucie oszotomienia

skrocenie oddechu

obrzek nog

W razie wystapienia tych objawow po raz pierwszy lub ich nasilenia, nalezy jak najszybciej
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Wysokie cisnienie krwi

Mekinist moze wywotywac lub nasila¢ wysokie ci$nienie krwi (nadcis$nienie). Lekarz lub pielegniarka
bedzie kontrolowac ci$nienie krwi podczas leczenia lekiem Mekinist. Nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub pielegniarka w razie wystgpienia wysokiego ci$nienia krwi, nasilenia
nadci$nienia lub w razie wystgpienia silnego bolu gtowy, oszotomienia lub zawrotow glowy.

Krwawienia

Mekinist moze wywotywac ciezkie krwawienia, szczegdlnie w obrebie mozgu lub zotadka. Nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ lekarzem lub pielggniarka w celu uzyskania pomocy medycznej w razie
wystgpienia jakichkolwiek objawow krwawienia, w tym:

o bolow glowy, zawrotow glowy lub ostabienia

o odkrztuszania krwi lub skrzepnigtej krwi

o wymiotow zawierajgcych krew lub przypominajgcych fusy kawowe
. czerwonych lub czarnych stolcow przypominajgcych smote

Problemy z oczami

Mekinist moze wywotywac problemy z oczami. Lek Mekinist nie jest zalecany, jesli pacjent miat
kiedykolwiek zator zyty odprowadzajacej krew z oka (niedrozno$¢ naczyn zylnych siatkowki). Lekarz
moze zleci¢ badanie oczu przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia lekiem Mekinist. Lekarz moze
zaleci¢ przerwanie stosowania leku Mekinist lub skierowa¢ pacjenta do specjalisty, w razie
wystgpienia objawow zaburzen widzenia, do ktérych naleza:

o utrata widzenia

o zaczerwienienie i podraznienie oka



o kolorowe punkty w polu widzenia
o efekt halo (widzenie niewyraznych obwodek wokot przedmiotow)
o niewyrazne widzenie

Zmiany skorne

U 0s06b przyjmujacych Mekinist w skojarzeniu z dabrafenibem zgtaszano ciezkie reakcje skorne

(czestos$¢ nieznana). W razie zaobserwowania nastepujacych zmian:

. czerwonawych plam na tutowiu, o ksztatcie okragltym lub przypominajgcym tarcze strzelnicza,
z pecherzami w centralnej czesci zmiany. Te cigzkie wysypki skorne mogg by¢ poprzedzone
gorgczka lub objawami grypopodobnymi (zesp6t Stevensa-Johnsona).

. rozlegtej wysypki, goraczki i powiekszonych weztéw chtonnych (zespdt DRESS lub zesp6t
nadwrazliwos$ci lekowej).
=  nalezy przerwac stosowanie tego leku i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

U nie wigcej niz 3 na 100 pacjentdow przyjmujacych Mekinist w skojarzeniu z dabrafenibem moze
wystapi¢ inny rodzaj raka skory zwany rakiem plaskonablonkowym skory (cuSCC). U innych
pacjentow moze wystapi¢ rodzaj raka skory zwany rakiem podstawnokomorkowym (BCC). Te zmiany
zazwyczaj ograniczaja si¢ do jednego miejsca i mozna je usuna¢ chirurgicznie, bez konieczno$ci
przerywania leczenia lekiem Mekinist i dabrafenibem.

Niektore osoby przyjmujace Mekinist w skojarzeniu z dabrafenibem mogg rowniez zauwazy¢
pojawienie si¢ nowych czerniakow. Czerniaki te mozna zazwyczaj usuna¢ chirurgicznie, bez
koniecznosci przerywania leczenia lekiem Mekinist i dabrafenibem.

Przed rozpoczeciem leczenia dabrafenibem lekarz obejrzy skorg pacjenta, a nastepnie bedzie to
powtarzat co miesigc podczas leczenia dabrafenibem i przez 6 miesiecy po zaprzestaniu jego
przyjmowania. Kontrole te majg na celu wykrycie nowych przypadkéw raka skory.

Lekarz bedzie rowniez badat glowe, szyje, jame ustng i wezly chlonne pacjenta oraz bedzie regularnie
zlecal badania obrazowe klatki piersiowej i jamy brzusznej (zwane TK). Pacjent moze réwniez miec¢
zlecone badania krwi. Wszystkie ta badania kontrolne majg na celu wykrycie ewentualnych innych
nowotworoéw ztosliwych, w tym raka plaskonablonkowego, ktére mogly rozwing¢ si¢ w organizmie.
Przed i pod koniec leczenia zaleca si¢ takze wykonanie badania narzagdow miednicy mniejszej

(u kobiet) i badania odbytu.

Mekinist w monoterapii lub razem z dabrafenibem moze wywotywa¢ wysypke lub wysypke
przypominajacg tradzik. Nalezy stosowac si¢ do zalecen lekarza w celu zapobiegnigcia wysypce.

W razie wystgpienia tych objawow po raz pierwszy lub ich nasilenia, nalezy jak najszybciej
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi w razie wystgpienia cigzkiej wysypki z towarzyszeniem
ktoregokolwiek z nastepujacych objawdw: pecherzy na skorze, pecherzy lub owrzodzen w jamie
ustnej, ztuszczania naskorka, goraczki, zaczerwienienia lub obrzgku twarzy lub podeszwy stop.

Nalezy jak najszybciej powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce w razie wystgpienia wysypki lub
nasilenia wysypki, ktérg pacjent juz ma.

Bol miesni

Mekinist moze uszkadza¢ migsnie (rabdomioliza). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli
u pacjenta wystgpia lub nasilg si¢ nastgpujace objawy:

. b6l migsni

. ciemne zabarwienie moczu spowodowane uszkodzeniem nerek

Choroby ptuc lub problemy z oddychaniem

Mekinist moze wywolywacé stany zapalne phuc (zapalenie pluc lub srodmigzszowa choroba phuc).
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce w razie wystgpienia lub nasilenia objawow ptucnych
lub problemoéw z oddychaniem, w tym:

o skrocenia oddechu



o kaszlu
o uczucie zmegczenia

Zaburzenia ukfadu immunologicznego

Jesli jednoczes$nie wystapi wiele takich objawow, jak goraczka, obrzgk weztéw chlonnych, zasinienie
lub wysypka skorna, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza. Moga one by¢ objawami
choroby, w ktorej uktad odpornosciowy wytwarza za duzo komorek zwalczajacych zakazenia,
nazywanych histiocytami i limfocytami, co moze powodowaé wystepowanie réoznych objawow
(limfohistiocytoza hemofagocytarna), patrz punkt 2 (czegsto$s¢ wystepowania: rzadko).

Zespot rozpadu guza

Jesli u pacjenta wystapia nastepujgce objawy, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi:
nudnosci, duszno$¢, nieregularne bicie serca, skurcze mig¢éni, napady drgawkowe, zmetnienie moczu,
zmniejszenie ilosci wydalanego moczu i zmeczenie. Mogg to by¢ objawy stanu bedacego wynikiem
szybkiego rozpadu komorek nowotworowych, ktdry u pewnych 0s6b moze by¢ $miertelny (zespot
rozpadu guza), patrz punkt 2 (czgsto$¢ nieznana).

Mozliwe dzialania niepozadane u pacjentéw przyjmujacych sam Mekinist
Dzialania niepozqdane, ktore mogq wystgpi¢ u pacjenta w czasie stosowania leku Mekinist:

Bardzo czeste dziatania niepozqdane (mogg wystqpic¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
Wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie)

Krwawienia w r6znych cze$ciach ciata, ktore mogg by¢ tagodne lub cigzkie
Kaszel

Skrocenie oddechu

Biegunka

Nudnosci (mdtosci) lub wymioty

Zaparcia

Bol brzucha

Suchos$¢ w jamie ustne;j

Wysypka skérna, wysypka skérna przypominajgca tradzik, zaczerwienienie twarzy, suchos¢ lub
swiad skory (patrz wyzej ,,Zmiany skorne” w punkcie 4)

Nadmierne wypadanie lub przerzedzanie wtosow

Brak energii, uczucie ostabienia lub zmeczenia

Obrzgk rak lub stop (obrzgki obwodowe)

Goraczka

Bardzo czeste dziatania niepozgdane, ktore mogq objawiac sie w wynikach badan laboratoryjnych
. Nieprawidtowe wyniki badan krwi dotyczacych watroby

Czeste dzialania niepozgdane (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

) Zapalenie mieszkow wlosowych

o Zaburzenia paznokci takie jak zmiany w obrgbie tozyska paznokcia, bol paznokcia, zakazenie
lub obrzek skorki wokot paznokcia

Zakazenia skory (zapalenie tkanki tacznej)

Wysypka z pecherzami wypelnionymi tre§cig ropna (patrz wyzej ,,Zmiany skorne” w punkcie 4)
Reakcja alergiczna (nadwrazliwosc)

Odwodnienie (zmniejszenie ilosci ptynow w organizmie)

Niewyrazne widzenie

Obrzek wokot oczu

Zaburzenia widzenia (patrz wyzej ,,Problemy z oczami” w punkcie 4)

Zmiany sposobu pompowania krwi przez serce (zaburzenia czynnos$ci lewej komory) (patrz
wyzej ,,Choroby serca” w punkcie 4)



o Czynnosc¢ serca, ktora jest wolniejsza niz zakres prawidtowy i (lub) zmniejszenie czgstosci akceji
serca

Miejscowy obrzgk tkanek

Stany zapalne ptuc (zapalenie ptuc lub §rodmigzszowa choroba ptuc)

Rany lub owrzodzenia w jamie ustnej, zapalenie bton §luzowych

Zaczerwienienie, pierzchnigcie lub pgkanie skory

Zaczerwienienie, bol rak lub stop

Obrzek twarzy

Zapalenie bton §luzowych

Uczucie ostabienia

Zaburzenia dotyczace nerwow, mogace powodowaé bol, utrate czucia lub mrowienie w
dtoniach i stopach lub ostabienie mig¢éni (neuropatia obwodowa)

Czeste dzialania niepozqdane, ktore mogq objawiaé sie w wynikach badan laboratoryjnych:
. Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (anemia), nieprawidtowa aktywnos¢ kinazy
fosfokreatynowej, enzymu obecnego gtownie w sercu, mozgu i migsniach szkieletowych.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

o Obrzgk oka wskutek przedostawania si¢ ptynu poza uktad naczyn (chorioretinopatia) (patrz
wyzej ,,Problemy z oczami” w punkcie 4)

o Obrzek nerwow znajdujacych si¢ w tylnej czesci oka (obrzek tarczy nerwu wzrokowego) (patrz
wyzej ,,Problemy z oczami” w punkcie 4)

. Oddzielenie si¢ btony swiatloczutej znajdujacej sie¢ w tylnej czesci oka (siatkowka) od

wspomagajacych ja warstw (odwarstwienie siatkoéwki) (patrz wyzej ,,Problemy z oczami”
w punkcie 4)

o Zator zyly odprowadzajacej krew z oka (niedrozno$¢ naczyn zylnych siatkowki) (patrz wyzej
,»Problemy z oczami” w punkcie 4)
o Zmniejszenie skuteczno$ci pompowania krwi przez serce, co powoduje skrocenie oddechu,

skrajne zme¢czenie, obrzegk kostek i nog (niewydolnos¢ serca)
. Perforacja zotadka lub jelit
o Zapalenie jelit (zapalenie okreznicy)
. Uszkodzenie mig$ni moggce powodowac bol miesni i uszkodzenie nerek (rabdomioliza)

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze zosta¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych):
o Nieregularne bicie serca (blok przedsionkowo-komorowy)

Dzialania niepozgdane, gdy Mekinist i dabrafenib sq przyjmowane jednoczesnie
Gdy Mekinist i dabrafenib sa przyjmowane jednoczes$nie, u pacjenta moze wystapi¢ kazde
z wymienionych powyzej dziatan niepozadanych, chociaz ich czgsto$¢ moze si¢ zmieni¢ (zwigkszy¢

si¢ lub zmniejszyc).

Moga rowniez wystapi¢ dodatkowe dzialania niepozadane spowodowane przyjmowaniem
dabrafenibu jednoczesnie z lekiem Mekinist.

Nalezy jak najszybciej poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow,
po raz pierwszy lub jesli nasilg si¢ objawy juz wystepujace.

Nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka dolaczona do opakowania dabrafenibu w celu uzyskania

szczegolowych informacji o mozliwych dzialaniach niepozadanych podczas przyjmowania tego
leku.
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Dziatania niepozadane mogace wystapi¢ podczas stosowania leku Mekinist razem z dabrafenibem sa
nastepujace:

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (mogg wystgpic u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
Zapalenie nosa i gardta

Zmniejszony apetyt

Bol glowy

Zawroty glowy

Wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie)

Krwawienie, w r6znych miejscach ciata, ktére moze by¢ tagodne Iub powazne (krwotok)
Kaszel

Bol brzucha

Zaparcie

Biegunka

Nudnosci, wymioty

Wysypka, suchos$¢ skory, swedzenie, zaczerwienienie skory

B4l stawow, bol migsni lub bol dloni i stop

Skurcze migsni

Brak energii, uczucie ostabienia

Dreszcze

Obrzgk dtoni lub stop (obrzeki obwodowe)

Gorgczka

Choroba grypopodobna

Bardzo czeste dziatania niepozgdane moggce objawiac sie w wynikach badan laboratoryjnych
. Nieprawidtowe wyniki badan krwi odnoszacych si¢ do watroby

Czeste dzialania niepozgdane (mogg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

. Zakazenie uktadu moczowego

o Dzialania na skore, w tym zakazenie skory (zapalenie tkanki tacznej), zapalenie mieszkow
wlosowych w skorze, zmiany chorobowe paznokci takie jak zmiany w tozysku paznokcia, bol
paznokci, zakazenie i obrzegk oskorka, wysypka skorna z wypetnionymi ropa pgcherzami,
ptaskonabtonkowy rak skory (rodzaj raka skory), brodawczak (rodzaj guza skory, zazwyczaj
niegroznego), zmiany brodawkopodobne, zwigckszona wrazliwo$¢ skory na stonce (patrz takze
»Zmiany skorne” wyzej w punkcie 4)

Odwodnienie (mate stezenie wody lub ptynow)

Nieostre widzenie, problemy ze wzrokiem, zapalenie oka (zapalenie btony naczyniowej oka)
Mniej skuteczna praca serca

Niskie cisnienie krwi (hipotensja)

Miejscowy obrzek tkanek

Dusznosé

Suchos¢ jamy ustne;j

Bo6l w jamie ustnej lub owrzodzenia w jamie ustnej, zapalenie blony §luzowej jamy ustne;j
Zmiany tradzikopodobne

Zgrubienie zewngtrznej warstwy skory (hiperkeratoza), obszary grubej, tuszczacej si¢ lub
pekajacej skory (rogowacenie popromienne), pierzchniecie lub pekanie skory

Wzmozone pocenie si¢, nocne poty

Nieprawidtowa utrata lub §cienczenie wlosow

Zaczerwienienie i bol dtoni i stop

Zapalenie warstwy tluszczowej pod skorg (zapalenie tkanki podskornej)

Zapalenie btony §luzowej

Obrzek twarzy

Zaburzenia dotyczace nerwoéw, moggce powodowac bol, utrate czucia lub mrowienie w
dtoniach i stopach lub ostabienie mie$ni (neuropatia obwodowa)
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Czeste dzialania niepozgdane, ktore mogq objawiaé si¢ w wynikach badan laboratoryjnych
. Mata liczba krwinek biatych

o Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistosc), ptytek krwi (komorek
wspomagajacych krzepnigcie krwi) i pewnego rodzaju krwinek biatych (leukopenia)

. Mate stezenie sodu (hiponatremia) lub fosforanu (hipofosfatemia) we krwi

o Zwigkszenie poziomu cukru we krwi

o Zwigkszenie poziomu fosfokinazy kreatynowej, enzymu znajdujacego si¢ glownie w sercu,
moézgu i mig$niach szkieletowych

. Zwigkszenie poziomu pewnych substancji (enzymdw) wytwarzanych przez watrobe

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

o Wystapienie nowego raka skory (czerniaka)

o Wykwity skorne

o Reakcja alergiczna (nadwrazliwosc)

o Zmiany dotyczace oczu, w tym obrzegk oka spowodowany przesigkiem plynu

(chorioretinopatia), oddzielenie si¢ wrazliwej na §wiatto blony w tylnej czesci oka (siatkowki)
od podtrzymujacych ja warstw (odwarstwienie siatkowki) i obrzek wokot oczu
. Czynnosc¢ serca, ktora jest wolniejsza niz zakres prawidtowy i (lub) zmniejszenie czgstosci akceji
serca
Nieinfekcyjne zapalenie ptuc
Zapalenie trzustki
Zapalenie jelit (zapalenie okreznicy)
Niewydolnos¢ nerek
Zapalenie nerek
Choroba zapalna obejmujaca przede wszystkim skore, pluca, oczy i wezty chtonne (sarkoidoza)
Nieregularne bicie serca (blok przedsionkowo-komorowy)
Wypukte, bolesne, czerwone lub ciemnoczerwonawofioletowe plamy lub owrzodzenia na
skorze, wystepujace gtdéwnie na ramionach, nogach, twarzy i szyi, z goraczka (objawy ostrej
goraczkowej dermatozy neutrofilowe;))

Rzadkie dzialania niepozgdane (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow)
o Perforacja zotadka lub jelit

Czestos¢ nieznana (czestoS¢ nie moze zostac oszacowana na podstawie dostepnych danych):

o Zapalenie mig$nia sercowego, ktore moze powodowac dusznos¢, goraczke, kotatania serca i bol
w klatce piersiowe;.

o Zapalenie i tuszczenie si¢ skory (zluszczajace zapalenie skory).

o Reakcje skormne umiejscowione w obszarach tatuazy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek Mekinist
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie butelki lub
pudetku po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.
Butelke nalezy przechowywac¢ szczelnie zamknigta z umieszczonym $rodkiem suszacym (niewielki
pojemnik w ksztatcie walca).

Przed otwarciem: Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Po otwarciu: Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 30°C. Zuzy¢ w ciggu 30 dni od otwarcia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek MeKkinist

- Substancja czynna leku jest trametynib. Kazda tabletka powlekana zawiera 0,5 mg lub 2 mg
trametynibu w postaci solwatu z dimetylosulfotlenkiem.

- Pozostale sktadniki to:

- Rdzen tabletki: mannitol (E421), celuloza mikrokrystaliczna (E460), hypromeloza
(E464), kroskarmeloza sodowa (E468), magnezu stearynian (E470b), sodu
laurylosiarczan i1 krzemu dwutlenek koloidalny (E551).

- Otoczka tabletki: hypromeloza (E464), tytanu dwutlenek (E171), glikol polietylenowy,
zelaza tlenek zotty (E172) (tabletki 0,5 mg), polisorbat 80 (E433) i zelaza tlenek
czerwony (E172) (tabletki 2 mg).

Jak wyglada lek MeKinist i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane leku Mekinist 0,5 mg sg zblte, o ksztalcie zblizonym do owalu, obustronnie
wypukle, z logo firmy po jednej stronie i symbolem ,,TT” po drugiej stronie tabletki.

Tabletki powlekane leku Mekinist 2 mg sg ré6zowe, okragle, obustronnie wypukle, z logo firmy po
jednej stronie i symbolem ,,LLL” po drugiej stronie tabletki.

Tabletki powlekane pakowane sa w nieprzezroczyste, biate, plastikowe butelki z gwintowanym
plastikowym zamknieciem. Jedna butelka zawiera 7 lub 30 tabletek.

Butelki zawieraja takze $rodek suszacy (zel krzemionkowy) w niewielkim pojemniku w ksztalcie
walca. Srodek suszacy nalezy przechowywa¢ wewnatrz butelki i nie wolno go potykac.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytwérca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526, Ljubljana
Stowenia
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Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova ulica 57

1000, Ljubljana

Stowenia

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

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2025

Inne zrodla informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow.
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