Akalabrutinib Peroral tablett Basfakta

Antitumoralt lakemedel

Akalabrutinib Peroral tablett

Sida 1

ATC-kod: LO1ELO2

Basfakta

Doseringsaspekter
Berakningssatt: Standarddos
Enhet for grunddos: mg
Administreringsvag: Peroral

Tas med eller utan mat vid ungefér samma

Dosering i forh. maltid: tidpunkt varje dag

Anvisningar
Anvisningar for lakemedelsadministration
Tabletterna ska svéljas hela.

Vid glémd dos:
Om en dos missats ska den endast tas om det ar mer dn 9 timmar kvar till nista planerade dos.

Ovriga anvisningar for likemedelsadministration
Grapefrukt och Johannesort far ej intas under pédgdende behandling.

Handhavande:

Lakemedel som inte kraver skyddsutrustning vid hantering.

Biverkningar
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer

Anemi och neutropeni vanligt, inklusive grad 3 och mer. Trombocytopeni vanligt, kan nd grad 3-4. Eventuellt
behov av dosjustering eller uppehall, se FASS.

Blédning vanligt (inkluderande blamarken, petekier), rapporter finns om allvarliga blédningar (CNS, gastrointesti-
nalkanal). Kan intriffa oavsett trombocytopeni, orsak ej klarlagd. Overvig uppeh3ll infér och efter kirurgi, se
FASS.

Infektionsrisk
Ovre luftvagsinfektioner, sinuit vanliga. Pneumoni och UVI férekommer. Rapporter finns om reaktivering av

Hepatit B virus och EBV. Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) har intraffat.

Gastrointestinal paverkan
Diarré, illamaende, forstoppning, krakning och buksmaérta vanligt, oftast milda.

Hudtoxicitet
Utslag vanligt, oftast milda.

Hjarttoxicitet
Formaksflimmer férekommer. EKG vid behov.

Ovrigt
Huvudvérk och yrsel vanligt, oftast milda. Muskuloskeletal smarta och ledvark vanligt, oftast milda. Fatigue
vanligt, oftast mild.

Ovrigt
Nya primara maligniteter (dven kallade sekunddra maligniteter) férekommer, oftast hudcancer. Kontrollera
avseende tecken pa hudcancer och undvik solexponering.

Fortsattning pa nasta sida
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Observandum Kontroll Stodjande behandling
Interaktionsbenagen substans
Samtidig administrering av starka CYP3A/P-gp-hammare med Akalabrutinib ska undvikas, da stor risk fér 6kad

koncentration av Akalabrutinib och darmed okad toxicitetsrisk. (Exempel pa starka CYP3A/P-gp-hammare ar:
ketokonazol, konivaptan, klaritromycin, indinavir, itrakonazol, ritonavir, telaprevir, posakonazol, vorikonazol) Om
stort behov av kort kur av starka CYP3A/P-gp-hdmmare ska uppehall med Akalabrutinib géras, se FASS.

Samtidig administrering av starka CYP3A/P-gp- inducerare bér undvikas, da stor risk fér minskad koncentration av
Akalabrutinib och diarmed minskad effekt. (Exempel p& starka CYP3A/P-gp- inducerare ar: fenytoin, rifampicin,
karbamazepin.)

Samtidig administrering av lakemedel som reducerar magsyran (och héjer pH) med Akalabrutinib tablett innebar
ingen risk for minskad koncentration av Akalabrutinib, detta skiljer mot kapsel, se FASS.

Samtidig administrering av CYP3A4-substrat som ar kénsliga for metabolism av CYP3A4 i tarm med Akalabrutinib
kan inneb3ra 6kad koncentration av CYP3A4-substratet (Exempel p& CYP3A4-substrat med snévt terapeutiskt
fonster vid oral administrering &r: ciklosporin, ergotamin och pimozid).

Studier in vitro tyder pa att akalabrutinib inducerar CYP1A2. Samtidig administrering av akalabrutinib med
CYP1A2-substrat (t.ex. teofyllin, koffein) kan minska deras exponering.

For att minska potentialen for en interaktion i mag-tarmkanalen ska orala BCRP-substrat med smalt terapeutiskt
fonster som metotrexat tas minst 6 timmar fore eller efter akalabrutinib, se FASS.

Akalabrutinibs aktiva metabolit kan &ka exponeringen féor MATE1-substrat som administreras samtidigt (t.ex.
metformin) genom hamning av MATEL, se FASS.

Versionsforandringar

Version 1.3
Lagt till hanvisning handhavande

Version 1.2
hematolgisk kontroll o ATC arkiverad

Version 1.1
Bytt beredningsform fran kapsel till tablett. Kapslar avregistreras och ersatts med tabletter. Tagit bort information om

interaktion med PPI-preparat som var kopplat till kapsel och inte ses vid tabletter.

Version 1.0
Basfaktan faststalldes.
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