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Antitumoralt lakemedel

Enkorafenib Peroral kapsel
ATC-kod: LO1ECO03

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
Samtidigt intag av grapefruktjuice ska undvikas.

Vid missad dos tas denna endast om det ar mer dn 12 timmar till nasta dos.
Vid krakningar tas inte ndgon extra dos, utan nasta dos tas vid nasta planerade tidpunkt.

Vid svéljsvarigheter kan kapslarna 6ppnas och innehallet 16sas upp i liten mangd (cirka 20 ml) dppelmos och intas
omedelbart.

Ovriga anvisningar for likemedelsadministration
Handhavande:

Lakemedel som inte kraver skyddsutrustning vid hantering.

Biverkningar
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hematologisk toxicitet Blodvarden

Anemi vanligt vid kombinationsbehandling med Binimetinib, oftast grad 1-2, men kan na grad 3-4.

Blédning vanligt vid kombinationsbehandling med Binimetinib, (exempel hematuri, rektalblédning eller gastroin-
testinal blédning) oftast grad 1-2, men kan na grad 3-4. Om grad 3 och mer skall behandlingsuppehall, dosreduk-
tion eller utsattning ske, se FASS.

Tromboembolism
Tromboembolism férekommer vid kombinationsbehandling med Binimetinib.

Ogonpaverkan

Uveit har rapporterats. Ogonpaverkansrisk 6kar vid kombinationsbehandling med Binimetinib, d3 dven bland
annat synnedsattning, makuladdem och nathinneavlossning férekommer, se basfakta Binimetinib. Kontroll av
6gonsymtom skall goras under behandling med Enkorafenib.

Hjarttoxicitet EKG

QT-férlangning har rapporterats i enstaka fall. Kontroll och eventuell korrigering av elektrolyter (magnesium,
kalium) fére behandlingsstart. Andra riskfaktorer for QT-férlangning som hjartsvikt och bradyarytmier bér vara
under kontroll fére behandlingsstart. EKG ska kontrolleras fére behandlingsstart och under behandling.

VK-funktion kan minska vid kombinationsbehandling med Binimetinib, varfor kontroll VK-funktion fére och under
denna kombinationsbehandling. Eventuellt behov av dosreduktion, tillfalligt uppehall eller utsattning, se FASS.
Hypertoni Blodtryck

Hypertoni forekommer vid kombinationsbehandling med Binimetinib.

Gastrointestinal paverkan

Illam&ende, krdkningar och forstoppning mycket vanligt. Nedsatt aptit vanligt. Pankreatit har rapporterats. Vid
kombinationsbehandling med Binimetinib ar dven diarré och buksmarta mycket vanligt.

Levertoxicitet Leverfunktion
Forhojningar av levervarden (ALAT, ASAT) vanligt, kan né grad 3-4. Levervarden ska kontrolleras fére behan-

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

Fortsattning pa nasta sida
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Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hudtoxicitet Biverkningskontroll

PPE (hand och fot syndrom), hyperkeratos (hudfértjockning), utslag, torr hud och kldda mycket vanligt. Alopeci
(haravfall) vanligt. Acneiform dermatit har rapporterats vid kombinationsbehandling med Binimetinib. Ljuskans-
lighet forekommer. Eventuellt behov av dosreduktion, uppehall eller utsattning, se FASS.

Ovrigt

Muskelvark, ledvark och ryggvark vanligt. Forhdjning av CK (kreatininkinas) féorekommer och rabdomyolys finns
rapporterat vid kombinationsbehandling med Binimetinib. Kontroll av CK fére behandlingsstart och under kombi-
nationsbehandling med Binimetinib. Eventuellt behov av dosreduktion, uppehall eller utsattning, se FASS.

Ovrigt
Trotthet / fatigue mycket vanligt. Huvudviark, yrsel och feber vanligt. Sémnbesvar.
CNS paverkan Biverkningskontroll

Perifer neuropati vanligt. Facialispares (halvsidig ansiktsférlamning) férekommer. Eventuellt behov av dosreduk-
tion, uppehall eller utsattning, se FASS.

Njurtoxicitet Njurfunktion
Forhojning av kreatinin vanligt, bade vid endast behandling med Enkorafenib och vid kombinationsbehandling med

Binimetinib. Njursvikt har rapporterats, dock oftast vid samtidig annan riskfaktor som dehydrering, diabetes eller
hypertoni.

Ovrigt

Nya priméra maligniteter forekommer, bade vid endast behandling med Enkorafenib och vid kombinationsbehan-
dling med Binimetinib. Nya kutana maligniteter medfér hudkontrollbehov fére, under och 6 manader efter avslutad
behandling. Icke kutana maligniteter har rapporterats och medfér behov av CT-thorax-buk, anal och gynekologisk
undersokning, se FASS.

Interaktionsbenagen substans
Samtidig administrering av potenta CYP3A4-hdmmare ska undvikas, da koncentration och exponering fér Enko-

rafenib da okar, med 6kad toxicitetsrisk som foljd. (Exempel p& potenta CYP3A4-hiammare ar bl.a. ritonavir,
itrakonazol, klaritromycin, telitromycin, posakonazol och grapefruktjuice.)

Samtidig administrering med méattlig CYP3A4-hammare ska ske med forsiktighet, d& koncentration och exponering
for Enkorafenib kan 6ka. (Exempel pd mattliga CYP3A4-hammare ar bl.a. amiodaron, erytromycin, flukonazol,
diltiazem, amprenavir och imatinib.)

Samtidig administrering av CYP3A4-inducerare ar e]j studerad., men en minskning av koncentration och exponering
for Enkorafenib ar sannolik , med minskad effekt av Enkorafenib som féljd. (Exempel p& mattliga eller potenta
CYP3A4-inducerare ar bl.a. karbamazepin, rifampicin, fenytoin och Johannesért.)

Enkorafenib bade hdmmar och inducerar CYP3A4, varfor samtidig anvindning av substanser som ar substrat till
CYP3A4 (t.ex. hormonella preventivmedel) bor ske med férsiktighet, d3 bade 6kad toxicitet eller lagre effekt kan
bli foljden.

Enkorafenib hammar UGT1A1, varfér samtidig anvandning av substanser som &r substrat till UGT1AL (t.ex.
raltegravir, atorvastatin, dolutegravir) bér ske med forsiktighet pa grund av risk fér ékad exponering for dessa
substanser. Dock har det ej kunnat bevisas ndgon effekt pd Binimetinibexponering.

Samtidig administrering av substanser som ar substrat till de renala transportproteinerna OAT1, OAT3, OCT2
(t.ex. furosemid och penicillin) eller substanser som &r substrat till de hepatiska transportproteinerna OATP1B1,
OATP1B3, OCT1 (t.ex. atorvastatin och bosentan) eller substrat till BCRP (t.ex. metotrexat och rosuvastatin)
eller substrat till P-gp (t.ex. posakonazol) ska ske med forsiktighet p& grund av risk fér 6kad exponering for dem
till foljd av att Enkorafenib kan potentiellt hdmma transportproteinerna.

Graviditetsvarning
Enkorafenib kan minska effekt av hormonella preventivmedel, varfor en effektiv ickehormonell preventivmetod bor

anvandas som tillagg eller alternativ till hormonella preventivmedel, se FASS.
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