Apalutamid Peroral tablett Basfakta Sida 1

Lakemedel

Apalutamid Peroral tablett
ATC-kod: L02BBO05

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. Om en dos missas ska den tas s3 snart som mojligt samma dag med atergang till det ordinarie
schemat foljande dag. Extra tabletter ska inte tas for att kompensera for den missade dosen.

Vid svaljsvarigehet kan tabletterna kan l6sas upp i vatten och spédas vidare i dryck som inte ar kolsyrad, alternativt mjuk
mat. Se instruktioner i FASS eller bipacksedel.

Ovriga anvisningar for likemedelsadministration
Handhavande

Lakemedel som kraver viss skyddsutrustning vid hantering pga fosterskadande risk, se rekommenderade instruktioner i
https://cancercentrum.se/download/18.4b2c14a019545e36ca725099 /1742298635703 /handhavande-cancerlakemedel-
riskanalys-1701.pdf

Biverkningar

Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hjarttoxicitet

Ischemisk hjartsjukdom (inkluderande karlkramp, instabil angina och hjartinfarkt) férekommer. Se 6ver riskfak-
torer som hypertoni, diabetes och dyslipidemi och optimera behandlingen av dessa. Forlangt QT-intervall har
rapporterats.

Hypertoni

Hypertoni forekommer.

CNS paverkan

Ischemiska cerebrovacskuldra sjukdomar (inkluderande TIA och hjarninfarkt) férekommer. Se &ver riskfaktorer
som hypertoni, diabetes och dyslipidemi och optimera behandlingen av dessa. Smakférandringar forekommer.
Kramphéandelser har rapporterats.

Ovrigt

Hyperkolesterolemi och hypertriglyceridemia vanligt.

Endokrinologi

Hypothyreos férekommer.

Hudtoxicitet
Hudutslag vanligt, kan nd grad 3. Klada och haravfall férekommer.

Gastrointestinal paverkan

Nedsatt aptit och diarré vanligt.

Ovrigt

Fall och frakturer vanligt. Muskelspasm férekommer.

Fatigue/trétthet vanligt.

Fortsattning pa nasta sida
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Observandum Kontroll Stodjande behandling
Interaktionsbenagen substans
Vid samtidig administrering av stark CYP2C8-hdmmare eller stark CYP3A4-hammare med Apalutamid behovs

ingen initial dosjustering, men en minskning av Apalutamid dos skall dvervagas baserat p3 tolerabilitet, se FASS.
(Exempel pa starka CYP3A4-hammare ar ketokonazol, ritonavir, klaritromycin.)

Samtidig administrering av Apalutamid med ldkemedel som primért metaboliseras av CYP3A4 (t.ex. darunavir,
felodipin, midazolam, simvastatin), CYP2C19 (t.ex. diazepam, omeprazol) eller CYP2C9 (t.ex. warfarin, fenytoin)
kan leda till lagre exponering av dessa ldkemedel. Om mdjligt bor dessa ldkemedel bytas ut, annars bor utvardering
av eventuell effektminskning goras.

Vid administrering av Apalutamid samtidigt med Warfarin bér INR kontrolleras.

Samtidig administrering av Apalutamid med |akemedel som &r substrat for UGT (t.ex. levotyroxin, valproinsyra)
kan leda till lagre exponering av dessa ldkemedel, varfor kontroll av eventuell effektminskning ska goras.

Samtidig administrering av Apalutamid med |akemedel som &r substrat for P-gp (t.ex. kolkicin, dabigatranetexilat,
digoxin), BCRP eller OATP1B1 (t.ex. lapatinib, metotrexat, rosuvastatin, repaglinid) kan leda till ldgre exponering
av dessa lakemedel, varfor substratets effekminskning ska utvarderas.

Samtidig administrering av Apalutamid med ldkemedel som kan férlanga QT-intervall eller har andra rytmrubbn-
ingseffekter bor endast goras efter noggrant 6vervagande da Apalutamid har rapporter om QT-intervalls forlangning.
Exempel p& sddana ldkemedel &r klass |A-antiarytmika (t.ex. kinidin, disopyramid) eller klass Ill-antiarytmika (t.ex.
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), metadon, moxifloxacin, antipsykotika (t.ex. haloperidol).

Versionsforandringar

Version 1.3
Lagt till handhavandeinfo.

Version 1.2
Lagt till information om mojlighet att I6sa upp tabletterna i vatska.

Version 1.1
Lagt till hanvisning handhavande.

Version 1.0
Basfaktan faststalldes.
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