Mitotan Peroral tablett Basfakta Sida 1

Antitumoralt lakemedel

Mitotan Peroral tablett
AT C-kod: LO1XX23

Basfakta

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

Dosering i forh. maltid:  Tas i samband med maltid

Anvisningar
Anvisningar for lakemedelsadministration
Dosen bestdms av plasmanivan i blodet!

Johannesort far ej intas under padgdende behandling.
Spironolakton far ej intas under padgaende behandling.

Maltiden bor vara fettrik, innehalla t.ex. mjélk, choklad, olja.

Ovriga anvisningar for likemedelsadministration
Handhavande

Cytostatika, lakemedel som kraver skyddsutrustning vid hantering, se rekommenderade instruktioner i tabell 1
(réd)https:/ /cancercentrum.se/download/18.4b2c14a019545e36ca725099,/1742298635703 /handhavande-cancerlakemedel-
riskanalys-1701.pdf

Biverkningar
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer

Okad blédningstid mycket vanligt, mekanismen okind, bér beaktas vid kirurgi. Leukopeni vanligt. Anemi och
trombocytopeni férekommer.

CNS paverkan

Ataxi, parestesi och yrsel vanligt. Forvirring vanligt. Asteni och sémnighet vanligt. Mental nedsattning, polyneu-
ropati, roreslestérning och huvudvark férekommer. Mitotan plasma koncentration éver 20 mg/L och langvarig
behandling okar risk for neurotoxicitet, neurologiska biverkningar forefaller reversibla efter avslut av behandling
och minskning av plasmakoncentrationer. Terminal halveringstiden kan vara lang (18-159 dagar), se FASS, varfér
biverkningar kan kvarstd lang tid efter avslutad behandling.

Gastrointestinal paverkan

Diarré, illaméende, krakningar mycket vanliga. Anorexi mycket vanligt. Mukosit vanligt. Obehag i epigastriet
vanligt.

Levertoxicitet
Okade levervarden vanliga. Autoimmun hepatit férekommer.

Endokrinologi
Binjurebarksinsufficiens vanligt, steroidsubstitutionsbehov kan féreligga aven i lugnt skede. Vid chock, trauma eller

infektion bor mitotan utsittas temporart och steroidtillforsel bor ges. Observera dven den langa halveringstiden
efter avslutad behandling.

Hypothyreos har rapporterats.

Paverkade hormon nivaer férekommer (kvinnor med sinkt androstendion, kvinnor och man med sénkt testosteron).
Gynekomasti férekommer.

Ovariala makrocystor hos premenopausala kvinnor férekommer.

Hudtoxicitet
Hudutslag vanligt.

Fortsattning pa nasta sida
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Observandum Kontroll Stodjande behandling
Graviditetsvarning

Missbildningsrisk. Fertila kvinnor maste anvanda effektiv antikonception under behandling och efter behan-
dlingsavslut sa lange som plasmaniver av mitotan kan detekteras. Terminal halveringstiden kan vara lang (18-159
dagar), se FASS.

Interaktionsbendgen substans

Samtidig administrering av spironolakton med mitotan ar kontraindicerat, da effekten av mitotan kan blockeras.

Samtidig administrering av warfarin och kumarinliknande antikoagulantia med mitotan kraver 6kad monitorering
av antikoagulantian, da det finns rapporter om 6kad metabolism av antikoagulantia vid samtidig administrering
med mitotan.

Samtidig administrering av substanser som metaboliseras via cytokrom P450 med mitotan bor medféra forsiktighet
da mitotan kan inducera effekt pd cytokrom P450-enzymer. (Exempel p& substanser som metaboliseras via P450
ar: antiepileptika, rifabutin, rifampicin, griseofulvin och johannesért (Hypericum perforatum), dven sunitinib och
midazolam omnamns.)

Fettrik mat synes 6ka absorptionen av mitotan.

Mitotan har visats kunna 6ka plasmanivier av hormonbindande proteiner (exempelvis SHBG och CBG), se FASS.
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