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Antitumoralt lakemedel

Entrektinib Peroral kapsel

Basfakta

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

Tas med eller utan mat vid ungefdr samma

Dosering i forh. maltid: tidpunkt varje dag

Anvisningar

Ovriga anvisningar for likemedelsadministration
Kapslarna skall svéljas hela och inte 6ppnas eller 16sas upp da innehallet har en mycket bitter smak.

Far ej tas tillsammans med grapefrukt eller grapefruktjuice.
Handhavande:

Lakemedel som inte kréver skyddsutrustning vid hantering.

Biverkningar

Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hematologisk toxicitet
Anemi och neutropeni vanligt, oftast grad 1-2, kan na grad 3-4. Om grad 3-4, uppehéll i behandling, tills ater

grad 2 eller lagre, eventuellt reducerad dos darefter (enligt produktresumé).

Barn: Vanligare med grad 3 och mer.

Infektionsrisk
Viss 6kad risk for infektioner. Luftvagar inklusive pneumoni. Urivagsinfektioner.

CNS paverkan
Kognitiva storningar vanligt, oftast grad 1-2, men kan bli uttalade, debuterar oftast inom ndgon manad fran

behandlingsstart, férvantas vara reversibla. Inkluderar forvirring, férandringar i mental status, forsdmrat minne
och hallucinationer. Hogre risk om patient >65 &r. Eventuellt uppehall och dosreduktion, se produktresumé.

Forandrad smakupplevelse, yrsel och forandrad kansel mycket vanligt. Huvudvark, perifer sensorisk neuropati och
somnstorningar vanligt. Humorfoérandringar forekommer.

Hjarttoxicitet

Hjartsvikt forekommer, kan bli uttalad. Om hjartsviktssymtom eller riskfaktorer for hjartsvikt bér VK funktion
kontrolleras fore behandlingsstart. Eventuellt uppehall eller dosreduktion, se produktresumé.

QTc-intervallforlangning férekommer, grad 3-4 har rapporterats. Kontroll av EKG fére och 1 manad efter behan-
dlingsstart rekommenderas, darefter om kliniskt indicerat. Eventuellt uppehall eller dosreduktion, se produktre-
sumé.

Ovrigt

Muskel och ledvark vanligt. Frakturer forekommer. Mediantid till frakturhandelse cirka fyra ménader fran behan-
dlingsstart. Eventuellt uppehdll och dosreduktion, se produktresumé.

Barn: Frakturer rapporterade i hégre andel.

Tumorlyssyndrom
Hyperurikemi kan uppstd till foljd av snabb lys av tumorceller vid vissa sjukdomar under vissa forutsattningar

(exempelvis vanligast i uppstartsbehandling). Viktigt att patient &r val hydrerad och har god diures. Som skydd
ges eventuellt Allopurinol under behandlingstiden.

Ogonpaverkan

Dimsyn vanligt. Dubbelseende och synnedsattning finns rapporterat. Mediantid till dgonbesvér cirka 2 manader
frén behandlingsstart. Oftast 6vergdende besvar. Eventuellt uppehall och dosreduktion, se produktresumé.

Gastrointestinal paverkan
Forstoppning, diarré, illam3ende och krakning mycket vanligt. Buksmarta och dysfagi vanligt.

Fortsattning pa nasta sida
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Observandum Kontroll Stodjande behandling

Levertoxicitet ] . ) ) )
Forhojda levervarden vanligt, kan nd grad 3-4. Kontroll av levervirden fére och under behandlingen. Eventuellt

uppehdll och dosreduktion eller avslut av behandling, se produktresumé.

Hudtoxicitet
Utslag forekommer. Fotosensitivitetsreaktion har rapporterats.

Ovrigt
Trotthet/fatigue mycket vanligt. Odem vanligt. Smirta och feber vanligt. Hypotension vanligt.

Interaktionsbendgen substans
Samtidig administrering av stark eller mattlig CYP3A-hdmmare med Entrektinib 6kar plasmakoncentrationen av

Entrektinib, vilket kan 6ka frekvens och svarighetsgrad av biverkningar, varfor detta bor undvikas.

Ett exempel pd CYP3A-hdmmare ar grapefrukt, varfor fortaring av grapefrukt eller produkter som innehéller
grapefrukt bor undvikas.

Samtidig administrering av stark eller mattlig CYP3A- eller P-gp-inducerare med Entrektinib minskar plasmakon-
centrationen av Entrektinib, vilket kan minska effekten av Entrektinib och bér darféor undvikas.

Versionsforandringar

Version 1.2
Lagt till handhavandeinfo.

Version 1.1
kognitiva storningar férvantas vara reversibla

Version 1.0
Basfaktan faststalldes.
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