Bosutinib Peroral tablett Basfakta

Antitumoralt lakemedel
Bosutinib Peroral tablett

Sida 1

ATC-kod: LOIEAO4

Basfakta

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

Dosering i forh. maltid: Tas i samband med maltid

Anvisningar
Anvisningar for lakemedelsadministration

Grapefrukt, grapefruktjuice och johannesért bér undvikas. Aven Omeprazol och andra protonpumpshammare bér undvikas.

Om en dos missats ska den endast tas om det dr mer dn 12 timmar kvar till ndsta planerade dos.

Ovriga anvisningar for likemedelsadministration
Handhavande:

Lakemedel som kraver viss skyddsutrustning vid hantering, se rekommenderade instruktioner

ihttps://cancercentrum.se/contentassets/59704405fb4645a7918481e5c9976e7c/handhavande-cancerlakemedel-riskanalys-

1701.pdf

Biverkningar

Observandum Kontroll Stodjande behandling

Hematologisk toxicitet
Hematologisk toxicitet kan vara behandlingsmilet. Folj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta dos.

Levertoxicitet . : ) . )
Forhojda levervarden vanligt. Leverfunktionsprover ska tas fore behandlingsstart och under de forsta tre manaderna,

darefter vid behov. Eventuellt dosjusteringsbehov, se FASS.

Gastrointestinal paverkan
Diarré, illamaende, krakningar och buksmaértor vanligt. Eventuellt dosjusteringsbehov, se FASS. Gastrointestinala

blédningar har rapporterats.

Pankreatit ovanligt, men om lipasékning samtidigt med buksymtom ska behandling avbrytas under utredning, se
FASS.

Vatskeretention_ ) ) ) ) i ) ) )
Vatskeretention férekommer och kan bli uttalad. Exempelvis perifert 6dem, pleuravétska eller perikardiell utgjut-

ning. Eventuellt dosjusteringsbehov, se FASS, i évrigt standardbehandling mot respektive vatskeansamling.

Hjarttoxicitet

QTc-forlangning har rapporterats, varfor forsiktighet skall iakttas hos patienter med 6kad risk for QTc-forlangning
sedan tidigare (hjartinfarkt, hjartsvikt, bradykardi eller har andra likemedel med 6kad risk fér QTc-forlangning).
EKG fore behandlingsstart och sedan vid behov. Elektrolytkontroll fére behandlingsstart.

Njurtoxicitet
Njurfunktionsnedsattning forekommer. Kan ske som en forsidmring 6ver tid. Njurfunktionskontroll fére behan-
dlingsstart och darefter fortsatt under behandling. Eventuellt dosjusteringsbehov, se FASS.

Hudtoxicitet o . . , : . .
Utslag vanligt, urtikaria, kldda och akne férekommer. Rapport finns om allvarliga hudreaktioner sdsom Stevens-

Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys, frekvens dock okand.

Infektionsrisk
Okad infektionsrisk. Reaktivering av Hepatit B har rapporterats.

Ovrigt
Huvudvark, yrsel, trotthet, fatigue vanligt. Ledvark och ryggsmarta vanligt, muskelsmarta i 6vrigt forekommer.
Tinnitus férekommer.

Fortsattning pa nasta sida
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Observandum Kontroll Stodjande behandling
Interaktionsbenagen substans
Samtidig anvandning av Bosutinib och starka och mattliga CYP3A-hdmmare bor undvikas d& koncentrationen av

Bosutinib i plasma 6kar. (Exempel pa starka CYP3A-hdmmare: itrakonazol, ketokonazol, posakonazol, vorikonazol,
klaritromycin, telitromycin, nefazodon, mibefradil, indinavir, lopinavir/ritonavir, nelfinavir, ritonavir, sakvinavir, bo-
ceprevir, telaprevir, grapefruktprodukter t.ex. grapefruktjuice.) (Exempel pd méttliga CYP3A-hdmmare: flukon-
azol, ciprofloxacin, erytromycin, diltiazem, verapamil, amprenavir, atazanavir, darunavir/ritonavir, fosamprenavir,
aprepitant, crizotinib, imatinib.)

Samtidig anvandning av starka CYP3A-inducerare bér undvikas d& koncentrationen av Bosutinib i plasma sjunker.
(Exempel pa starka CYP3A-inducerare: bosentan, efavirenz, etravirin, modafinil, nafcillin.)

Protonpumpshammare bor undvikas da koncentrationen av Bosutinib sjunker vid samtidig anvandning.

Samtidig anvandning av ldkemedel med risk for QT-férlangning bor undvikas. (Exempelvis: klorokin, halofantrin,
klaritromycin, domperidon, haloperidol, metadon och moxifloxacin, men dven antiarrytmika som amiodaron, disopy-
ramid, prokainamid, kinidin och sotalol.)
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