Darolutamid Peroral tablett Basfakta Sida 1

Antitumoralt lakemedel

Darolutamid Peroral tablett
ATC-kod: LO2BB06

Basfakta

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

Dosering i forh. maltid:  Tas i samband med maltid

Anvisningar
Anvisningar for lakemedelsadministration
Johannesort far ej intas under pdgdende behandling.

Missad dos tas sa snart patienten kommer ihdg den, innan nasta planerade dos. Dubbel dos ska inte tas for att kompensera
for en eller flera glomda tabletter.

Ovriga anvisningar for likemedelsadministration
Handhavande:

Lakemedel som inte kraver skyddsutrustning vid hantering.

Biverkningar

Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hematologisk toxicitet

Minskat antal neutrofila vanligt, oftast grad 1-2, enstaka fall grad 3-4. Mediantid till nadir 256 dagar.
Hjarttoxicitet

Ischemisk hjartsjukdom och hjartsvikt férekommer.

Hudtoxicitet

Utslag férekommer.

Ovrigt

Trotthet /fatigue vanligt. Frakturer forekommer. Muskuloskeletal smarta och extremitets smarta férekommer.

Levertoxicitet
Forhojning av ASAT och bilirubin vanligt, oftast grad 1-2. Forhdjningarna ar reversibla och uppstar lang tid efter

behandlingsstart, se FASS.

Interaktionsbenagen substans
Samtidig administrering av starka och mattliga CYP3A4-inducerare och P-gp-inducerare med Darolutamid rekom-

menderas inte, d3 risk fér minskning av Darolutamid koncentrationen féreligger. (Exempel pa starka och mattliga
CYP3A4-inducerare och P-gp-inducerare ar: karbamazepin, fenobarbital, johannesért, fenytoin och rifampicin.)

Samtidig administrering av CYP3A4-, P-gp- och BCRP-hdmmare med Darolutamid kan goras, men bor foran-
leda 6vervakning av eventuella biverkningar, da risk foreligger for 6kad koncentration av Darolutamid. Eventuell
dosjustering av Darolutamid kan 6vervagas, se FASS. (Exempel pa stark hammare av CYP3A4-, P-gp- och BCRP
ar itrakonazol.)

Samtidig administrering av rosuvastatin (substrat for BCRP, OATP1B1 och OATP1B3) med Darolutamid ska om
mojligt undvikas, da rosuvastatin kan 6ka betydligt i koncentration vid samtidig administrering.

Samtidig administrering av andra substrat for BCRP, OATP1B1 och OATP1B3 och Darolutamid kan krava éver-
vakning av eventuella biverkningar av substraten, d& dessa koncentrationer kan komma att 6ka vid samtidig
administrering. (Exempel pa substrat for BCRP, OATP1B1 och OATP1B3 &r metotrexat, sulfasalazin, fluvastatin,
atorvastatin, pitavastatin.)

Samtidig administrering av substanser med potential att forlanga QT-intervall med Durolutamid ska géras med
forsiktighet. (Exempel pa substanser med potential att forlanga QT-intervall &r: kinidin, disopyramid, amiodaron,
sotalol, dofetilid, ibutilid, metadon, moxifloxacin, antipsykotika (t.ex. haloperidol).)
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Versionsforandringar

Version 1.1
Lagt till handhavandeinfo.

Version 1.0
Basfaktan faststalldes.
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