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Antitumoralt lakemedel

Gilteritinib Peroral tablett
ATC-kod: LO1EX13

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
Grapefrukt och Johannesort far ej intas under pédgdende behandling.

Om en dos missas ska dosen tas sd snart som mdjligt samma dag. Vid krakning efter att dosen tagits ska inte nagon
ytterligare dos tas den dagen utan fortsatter nasta dag.

Ovriga anvisningar for likemedelsadministration
Handhavande:

Lakemedel som inte kraver skyddsutrustning vid hantering.

Biverkningar

Observandum Kontroll Stodjande behandling

Akut infusionsreaktion /anafylaxi

Overkanslighetsreaktioner inklusive anafylaxi har rapporterats.

Hematologisk toxicitet

Differentieringssyndrom férekommer. Syndromet innebar snabb proliferation och differentiering av myeloidceller,
symtom innefattar feber, dyspné, pleurautgjutning, perikardiell utgjutning, lungédem, hypotoni, snabb viktokning,
perifert 6dem, utslag och nedsatt njurfunktion. Vid misstanke insatts kortikosteroider, se FASS.

CNS paverkan

Yrsel vanligt, oftast grad 1-2.

PRES (posteriort reversibelt encefalopatisyndrom) har rapporterats. Symtom pd PRES innefattar krampanfall,
huvudvark, forvirring, synbortfall och neurologiska rubbningar, med eller utan associerad hypertoni och férandrat
mentalt tillstand. Utred pa misstanke, permanent utsattning av Gilteritinib vid bekraftad diagnos, se FASS.
Hjarttoxicitet

QT-forlangning forekommer. EKG kontroll fére och under forsta kuren, darefter infér de nastkommande tre kurerna.
Forsiktighet vid anamnes pa riskfaktorer fér rytmstérningar. Hypokalemi och hypomagnesemi skall vara korrigerade
fore behandlingsstart.

Perikardiell utgjutning, perikardit och hjartsvikt har rapporterats.
Andningsvagar

Hosta och dyspné/andnéd vanligt, oftast grad 1-2.
Gastrointestinal paverkan

Diarré, illamaende och forstoppning mycket vanligt, oftast grad 1-2.

Pankreatit har rapporterats. Eventuellt behandlingsuppehall och dosreduktionsbehov, se FASS.

Levertoxicitet _ .
Forhojda levervarden mycket vanliga, kan nd grad 3-4.

Njurtoxicitet
Akut njurskada forekommer.

Fortsattning pa nasta sida
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Observandum Kontroll Stodjande behandling
Ovrigt
Trotthet/fatigue mycket vanligt. Asteni vanligt.

Smaérta i extremiteter, ledvark och muskelvark vanligt.

Perifert 6dem vanligt.
Interaktionsbendagen substans
Samtidig administrering av starka CYP3A/P-gp-inducerare med gilteritinib ska undvikas eftersom plasmakoncen-

trationen av gilteritinib kan sjunka och darmed risk for 13g eller utebliven effekt av gilteritinib. (Exempel p& starka
CYP3A/P gp-inducerare ar: fenytoin, rifampin och Johannesért.)

Samtidig administrering av starka hdammare av CYP3A, P-gp och/eller BCRP kraver forsiktighet eftersom ex-
poneringen av gilteritinib kan 6ka d& plasmakoncentrationen av gilteritinib kan 6ka. Valj om mojligt alternativa
lakemedel, men om detta ej gar bor dvervakning oka géllande eventuell toxicitet. (Exempel p& starka hammare av
CYP3A, P-gp och/eller BCRP &r: vorikonazol, itrakonazol, posakonazol och klaritromycin.)

In vitro data anger att gilteritinib &r en hammare av P-gp, BCRP och OCT1. Férsiktighet rekommenderas darfor
vid samtidig administrering av gilteritinib och substrat for P-gp (t.ex. digoxin, dabigatranetexilat), BCRP (t.ex.
mitoxantron, metotrexat, rosuvastatin) och OCT1 (t.ex. metformin).

In vitro data anger att gilteritinib kan minska effekten av lakemedel som riktar in sig pa 5HT2B-receptor eller
icke-specifik sigmareceptor varfor det rekommenderas att undvika samtidig administrering om mgjligt. (Exempel
pa SHT2B-receptor eller icke-specifik sigmareceptor ldkemedel ar: escitalopram, fluoxetin, sertralin.)

Versionsforandringar

Version 1.2
Lagt till handhavandeinfo.

Version 1.1
Justerat riktlinjer for EKG-kontroll till infér de nistkommande tre kurerna enl. FASS.

Version 1.0
Basfaktan faststalldes.
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