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Antitumoralt lakemedel
Midostaurin Peroral kapsel
ATC-kod: LO1EX10

Basfakta

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

Dosering i forh. maltid: Tas i samband med maltid

Anvisningar
Anvisningar for lakemedelsadministration
Johannesort bor undvikas. Vid krakning eller missad dos tas nasta dos vid nasta ordinarie doseringstillfalle.

Ovriga anvisningar for likemedelsadministration
Handhavande:

Lakemedel som inte kraver skyddsutrustning vid hantering.

Biverkningar

Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hematologisk toxicitet

Hematologisk toxicitet kan vara behandlingsmélet. Félj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta dos.
Infektionsrisk

Okad infektionsbendgenhet. Infektioner relaterade till medicintekniska produkter vanliga.

Gastrointestinal paverkan

[llam3ende och krakningar mycket vanligt. Stomatit, buksméartor och hemorrojder vanligt. Diarré vanligt.
Eventuellt behov av dosjustering, uppehall eller utsittning av behandling, se FASS.

Levertoxicitet . .
Forhojda transaminaser vanligt, kan bli grad 3-4.

Hudtoxicitet
Exfoliativ dermatit (fjallande hudutslag) vanligt. Hyperhidros (6kad svettning) forekommer. Torr hud forekommer.

Andningsvagar

Nasblod vanligt. Larynxsmarta och dyspné forekommer. Pleurautgjutning forekommer. Interstitiell lungsjukdom
finns rapporterat.

CNS paverkan

Huvudvark vanligt. Synkope (svimning) och tremor (skakningar) férekommer.

Psykiska stérningar. Sémnsvarigheter.

Ovrigt

Ryggvark vanligt. Ledvark, skelettsmartor, arm och ben smartor och nacksmarta férekommer.

Hjarttoxicitet

Hjartsvikt fallrapporter. Medfor behov av LVEF kontroll fére start och under behandling hos patienter i riskzon
for hjartsvikt.

QT-férlangning har rapporterats, osdkerhet kring orsak, EKG kontroll om patient med riskfaktorer for QT-
forlangning.

Ovrigt

Overkanslighetsreaktioner finns rapporterade.

Ovrigt

Hypokalemi mycket vanligt. Hyperglykemi och hypernatremi vanligt. Hyperkalcemi férekommer.

Ogonlocksédem férekommer.

Fortsattning pa nasta sida
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Observandum Kontroll Stodjande behandling

Interaktionsbenagen substans
Samtidig administrering av starka CYP3A-inducerare ar kontraindicerat da koncentrationen av Midostaurin min-

skar patagligt. Exempel pd starka CYP3A-inducerare ar karbamazepin, rifampicin, enzalutamid, fenytoin och
Johannesort.

Samtidig administrering av starka CYP3A4-hammare kan 6ka koncentrationen av Midostaurin patagligt. Exempel
pé starka CYP3A4-hdmmare ar ketokonazol och itrakonazol.

Lakemedel med ett smalt terapeutiskt fénster, som &r substrat for CYP1A2 (t.ex. tizanidin), CYP2D6 (t.ex.
kodein), CYP2C8 (t.ex. paklitaxel), CYP2C9 (t.ex. warfarin), CYP2C19 (t.ex. omeprazol), CYP2EL (t.ex.
klorzoxazon), CYP3A4/5 (t.ex. takrolimus), CYP2B6 (t.ex. efavirenz), P gp (t.ex. paklitaxel), BCRP (t.ex.
atorvastatin) eller OATP1B1 (t.ex. digoxin) ska anvdndas med férsiktighet vid samtidig administrering med
midostaurin och kan behéva dosjustering for att bibehalla optimal exponering, se FASS.

Midostaurin rekommenderas att tas med maltid. Absorptionen av Midostaurin 6kar med maltid.
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