Netupitant, palonosetron (300/0,5) Peroral kapsel Basfakta Sida 1

Lakemedel

Netupitant, palonosetron (300/0,5) Peroral

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

Tas med eller utan mat vid ungefar samma

Dosering i forh. maltid: tidpunkt varje dag

Anvisningar
Anvisningar for lakemedelsadministration
Registrerad produkt Akynzeo som innehaller netupitant 300 mg och palonosetron 0,5 mg.

Kapseln tas cirka 1 timme fore start av antitumoral behandling. Kapseln tas med eller utan mat.

Om dexametason ingér i behandlingen ska dexametason-dosen reduceras med cirka 50 % néar det administreras tillsammans
med netupitant, palonosetron.

Exponeringen fér docetaxel och etoposid 6kade 37 respektive 21 % nar de administrerades samtidigt som netupitant,
palonosetron, se FASS. | poolade sikerhetsdata fran fyra studier av olika storlekar har kombinationerna dock hittills e] visat
klinisk effekt med 6kad toxicitet, enligt dokument fran foretaget.

Ovriga anvisningar for likemedelsadministration
Forpackning med 1 kapsel.

Netupitant elimineras multiexponentiellt. Skenbar halveringstid hos cancerpatienter 88 timmar. Se FASS.

Palonosetron halveringstid angiven som ungefar 40 timmar (FASS). Viss ackumulering sker vid upprepning av dos inom 3
dygn.

Sma studier har visat mojlighet till upprepade doser varannan dag av kombination Palonosetron och Netupitant utan hégre
incidens av biverkningar, se referens.

Handhavande:

Lakemedel som inte kraver skyddsutrustning vid hantering.

Biverkningar

Observandum Kontroll Stodjande behandling
Gastrointestinal paverkan

Forstoppning férekommer.

Ovrigt Paracetamol

Huvudvark och trétthet forekommer. S6mnstdrning har rapporterats.

Hjarttoxicitet

Inga QT-intervallférlangningar har rapporterats, men pga att andra 5 HT3 receptor antagonister haft rapporter
om detta, s rekommenderas forsiktighet vid anvandning hos patienter med tidigare arytmi eller retledningsstorn-
ing i hjartat, behandling med antiarytmika eller beta-blockare, eller vid hjarttoxiska kemoterapier och/eller elek-
trolytrubbning.

Graviditetsvarning

Inga data pa manniskor. Djurstudier har visat fosterskadande effekter.

Fertila kvinnor ska anvanda effektiv preventivmetod under och upp till en manad efter avslutad behandling.
Fortsattning pd nasta sida
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Observandum Kontroll

Sida 2

Stodjande behandling

Interaktionsbenagen substans

Netupitant ar en mattlig CYP3A4-hammare. (Exempel pa substanser som berérs dr; Dexametason, Docetaxel och

Etoposid.)

Samtidig administrering av kortikosteroider och Aprepitant kan medféra behov av sankt dos kortikosteroid, se
FASS. (Antiemetikagrupp foreslér att dos Betametason ej skall vara >12 mg, d& nedbrytningen av kortikosteroid

hdmmas av Netupitant.)

Samtidig administrering av Docetaxel och Etoposid med Netupitant/Palonosetron kan krava forsiktighet, da kon-

centrationen av Docetaxel och Etoposid kan oka.

Samtidig administrering med starka CYP3A4-hammare ska ske med forsiktighet, da risk finns for 6kad koncentra-

tion av Netupitant. (Exempel pa stark CYP3A4-hammare &r ketokonazol.)

Samtidig administrering av starka CYP3A4-inducerare ska undvikas, da risk finns fér minskad koncentration av

Netupitant. (Exempel pa stark CYP3A4-inducerare ar rifampicin.)
Samtidig anvandning av andra serotonerga lakemedel dkar risk for serotonergt syndrom, se FASS.

Versionsforandringar

Version 1.8
Antiemetikamarkering

Version 1.7
Lagt till handhavandeinfo.

Version 1.6
Fortydligande dosering i kapsel.

Version 1.5
Antiemetikagrupp grav, 6kad interaktionstext

Version 1.4
andrad interaktionstext - ej hittills toxicitetsokning pga kombination

Version 1.3
Uppdaterade texter, synkade till enbart Palonosetron.

Version 1.2
upprepad dosering info och referenser

Version 1.1

Andring av Dosering i férhallande till maltid, samma betydelse annan formulering.

Version 1.0
Basfaktan faststalldes.
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