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Antitumoralt lakemedel

Binimetinib Peroral tablett
ATC-kod: LO1EEO3

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
Missad dos tas bara om det ar mer dn 6 timmar till nasta dos.

Vid krakningar tas inte ndgon extra dos, utan nasta dos tas vid nasta planerade tidpunkt.

Vid svéljsvarigheter, kan tabletterna lésas upp i ett litet glas (cirka 10 ml) med antingen vatten, apelsinjuice eller
dppeljuice och tas omedelbart.

Glaset ska skoljas med cirka 10 ml vatten, apelsinjuice eller dppeljuice och innehallet drickas omedelbart.
Ovriga anvisningar for likemedelsadministration
Handhavande:

Lakemedel som inte kraver skyddsutrustning vid hantering.

Biverkningar

Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hematologisk toxicitet
Anemi vanligt, oftast grad 1-2, men kan nd grad 3-4.

Blédning vanligt, (exempel hematuri, rektalblédning eller gastrointestinal blédning) oftast grad 1-2, men kan n3
grad 3-4. Om grad 3 och mer skall behandlingsuppehall, dosreduktion eller utsattning ske, se FASS

Tromboembolism
Tromboembolism (s& som djup ventrombos, tromboflebit och lungemboli) férekommer. Eventuellt behov av

dosreduktion, behandlingsuppehall eller utsattning, se FASS.
Ogonpaverkan
Synnedsattning vanligt (som dimsyn och férsamrad synskarpa), beskriven som oftast reversibel.

Retinala problem rapporterade som vanliga, men uppdelade pa flera sorter s& som retinal pigment epitel dystrofi,
nathinneavlossning, makuladdem och subretinal vatska.

Uveit forekommer. Retinal vens ocklusion finns rapporterat enstaka fall.

Kontroll av égonsymtom skall goras under behandling med Binimetinib. Ogonsymtom kan uppstd sent efter
behandlingsstart.

Hjarttoxicitet

Minskad vénsterkammarfunktion (VK-funktion) férekommer. Kan uppstd sent efter behandlingsstart. Kontroll
av VK-funktion fére behandlingsstart och under behandling. Eventuellt behov av dosreduktion, tillfalligt uppehall
eller utsattning, se FASS.

Hypertoni

Hypertoni vanligt (nydebuterad eller férvarrad befintlig hypertoni). Blodtrycket ska kontrolleras fére behan-
dlingsstart och under behandling med Binimetinib. Antihypertensiv behandling startas enligt standard rekom-
mendationer. Eventuellt behov av dosreduktion, uppehall eller utsattning, se FASS.

Gastrointestinal paverkan

Diarré, illamaende, krakning och buksmartor mycket vanligt, oftast grad 1- 2, kan dock na grad 3-4. Forstoppning
ocksd vanligt, oftast grad 1-2. Kolit och pankreatit har rapporterats.

Fortsattning pa nasta sida
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Observandum Kontroll Stodjande behandling
Levertoxicitet
Férhéjningar av levervarden (ALAT, ASAT) vanligt, kan n& grad 3-4. Levervarden ska kontrolleras fére behan-

dlingsstart och under behandling med Binimetinib. Eventuellt behov av dosreduktion, uppehall eller utsattning, se

FASS
Hudtoxicitet
Utslag, torr hud och klada vanligt. Alopeci (haravfall) férekommer. PPE (hand och fotsyndrom) férekommer.

Acneiform dermatit har rapporterats vid kombinationsbehandling med Enkorafenib. Ljuskanslighet férekommer.
Eventuellt behov av dosreduktion, uppehall eller utsattning, se FASS.

Ovrigt

Muskelvark, ledvark och ryggvark vanligt. Forhdjning av CK (kreatininkinas) férekommer och rabdomyolys finns
rapporterat. Kontroll av CK fére behandlingsstart och under behandling med Binimetinib. Eventuellt behov av
dosreduktion, uppehall eller utsattning, se FASS.

Ovrigt

Trotthet / fatigue mycket vanligt. Huvudvark, yrsel och feber vanligt.

CNS paverkan

Perifer neuropati vanligt. Facialispares (halvsidig ansiktsférlamning) har rapporterats vid kombinationsbehandling

med Enkorafenib.

Andningsvagar

Interstitiell lungsjukdom finns rapporterat enstaka fall. Utred vid misstanke (nytillkomna eller férvarrade besvar
med hosta, dyspné, hypoxi och lunginfiltrat). Eventuellt behov av dosreduktion, uppehall eller utsattning, se FASS.
Njurtoxicitet

Forhojning av kreatinin vanligt vid kombinationsbehandling med Enkorafenib. Njursvikt har rapporterats.

Ovrigt

Nya primara maligniteter finns rapporterade vid kombinationsbehandling med Enkorafenib. Risk fér nya kutana
maligniteter medfor hudkontrollbehov fére, under och 6 manader efter avslutad kombinationsbehandling med
Enkorafenib. Icke kutana maligniteter har rapporterats vid kombinationsbehandling med Enkorafenib och medfor
behov av CT-thorax-buk, anal och gynekologisk undersékning, se FASS.

Interaktionsbenagen substans

Samtidig administrering av UGT1Al-inducerare (till exempel rifampicin och fenobarbital) ska ske med férsiktighet,

aven om kunskap lag om interaktion kliniskt betydelsefull.

Samtidig administrering av UGT1Al-hdammare (till exempel indinavir, atazanavir och sorafenib) ska ske med
forsiktighet, aven om kunskap ldg om interaktion kliniskt betydelsefull.

Binimetinib koncentration kan minskas av CYP1A2 inducerare (till exempel: karbamazepin och rifampicin).
Binimetinib koncentration kan minskas av P-gp inducerare (till exempel fenytoin och Johannesért).

Binimetinib ar en potentiell inducerare av CYP1A2, och forsiktighet ska vidtas nar det anvénds tillsammans med
kénsliga substrat (t.ex duloxetin eller teofyllin).

Binimetinib ar en svag inhiberare av OAT3, och férsiktighet ska vidtas nér det anvénds tillsammans med kansliga
substrat (t.ex pravastatin eller ciprofloxacin).

Versionsforandringar

Version 1.2
Lagt till information om mojlighet att I6sa upp tabletterna i ett glas vatten.

Version 1.1
Lagt till hanvisning handhavande.

Version 1.0
Basfaktan faststalldes.
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