Nivolumab Intravends infusion Basfakta Sida 1

Antitumoralt lakemedel

Nivolumab Intravenos infusion
ATC-kod: LO1FFO1

Basfakta

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

Anvisningar

Anvisningar for lakemedelsadministration
Administreras intravendst under 30 minuter. Anvand ett infusionsset med inbyggt filter med 13g proteinbindningsgrad
(porstorlek 0,2 -1,2 mikrometer, polyetersulfonmembran).

Ovriga anvisningar for likemedelsadministration
Handhavande:

Okonjugerad monoklonal antikropp, lakemedel som inte kraver skyddsutrustning vid hantering, se rekommenderade
instruktioner i https://cancercentrum.se/download/18.4b2c14a019545e36ca725099/1742298635703/handhavande-
cancerlakemedel-riskanalys-1701.pdf

Spadningsinformation

Spddningsviatska Koncentrationsintervall: 1-10 mg/ml
100 ml Glukos 50 mg/ml
50 ml Natriumklorid 9 mg/ml Hallbarhet efter spadning Forvaring
100 ml Natriumklorid 9 mg/ml 30 dygn (Natriumklorid 9 mg/ml) Kallt

7 dygn (Glukos 50 mg/ml) Kallt

Spadningsanvisningar
Ordinerad dos satts till infusionsvatskan, blanda
val. Skyddas fran ljus.

| 30 dygns forvaring kallt kan upp till 24 timmar
vid rumstemperatur ingd (spadning
Natriumklorid 9 mg/ml).

| 7 dygns forvaring kallt kan upp till 8 timmar vid
rumstemperatur ingd (spadning Glukos 50
mg/ml).

Angiven hallbarhet avser den kemiska
stabiliteten. Héllbarheten kan vara kortare (se
beredningens etikett) di den ofta begransas av
den mikrobiologiska hallbarheten som beredande
apotek satter utifrdn sina lokala férhallanden,
t.ex validering av lokaler och om
infusionsaggregat satts eller ej.

Biverkningar

Observandum Kontroll Stodjande behandling
Ovrigt

Observera att biverkningar generellt kan uppsté sent, dven efter behandlingsavslut.

Eventuellt behov av kortikosteroidbehandling, se FASS.

Akut infusionsreaktion/anafylaxi  Puls Akutberedskap
Blodtryck
Infusionsrelaterad reaktion férekommer.

Fortsattning pa nasta sida
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Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer
Neutropeni.

Andningsvagar Biverkningskontroll Kortikosteroid

Andnéd och hosta vanligt. Ovre luftvagsinfektion och lunginflammation férekommer. Pneumonit férekommer,
kan uppsta sent efter behandlingsstart, utred vid misstanke, eventuellt behandlingsuppehall eller utsattning och
kortisonbehandlingsbehov, se FASS.

Gastrointestinal paverkan Biverkningskontroll Kortikosteroid
Illam&ende, krakning, diarré, forstoppning, buksmértor och nedsatt aptit vanligt. Kolit och pankreatit forekommer,

kan uppsta sent efter behandlingsstart, eventuellt behandlingsuppehall eller utsattning och kortisonbehandlingsbe-
hov, se FASS.

Levertoxicitet _ ) _Leverfunktion Kortikosteroid )
Forhojda levervarden vanligt. Hepatit forekommer, kan uppstd sent efter behandlingsstart, eventuellt behandling-

suppehall eller utsattning och kortisonbehandlingsbehov, se FASS.

Hudtoxicitet Biverkningskontroll Kortikosteroid
Utslag och kladda vanligt. Vitiligo férekommer.

Svéra hudbiverkningar har rapporterats i sallsynta fall, inklusive Stevens Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epi-
dermal nekrolys (TEN). Monitorera hudbiverkan, gér uppehéll i behandling och utred vid misstanke om svar
hudbiverkan, utsatt vid diagnos, se FASS. Extra forsiktighet vid tidigare allvarlig hudreaktion pa annan immun-
stimulerande behandling.
Endokrinologi Elektrolyter Kortikosteroid

Tyroidea
Immunrelaterade endokrinopatier. Hyponatremi, hypo- och hyperkalemi, hypo- och hyperkalcemi och hypomag-
nesemi. Skoéldkortelfunktionsrubbningar forekommer. Hyperglykemi. Enstaka fall av binjurebarksvikt, diabetes och
hypofysit.
Njurtoxicitet Njurfunktion Kortikosteroid
Nefrit i enstaka fall, kan uppsta sent i behandling, folj njurfunktion. Eventuellt kortikosteroidbehandling, se FASS.
CNS paverkan
Huvudvark. Perifer neuropati. Yrsel.

Rapporter finns om icke-infektids meningit, Guillain-Barrés syndrom och myasteniskt syndrom.

Smarta . _
Ledsmarta och muskelsmarta vanligt.

Perifera 6dem
Perifera 6dem vanligt.

Ovrigt

Trotthet / fatigue vanligt. Feber.

Hjarttoxicitet EKG Kortikosteroid

Takykardi och arytmier forekommer. Myokardit sallsynt, men utred vid hjartsymtom eller hjart-lungsymtom,
eventuell kortisonbehandlingsbehov, se FASS.

Ogonpaverkan

Uveit och dimsyn finns rapporterat.

Extravasering

Gron
Klassas som ej vavnadsskadande (1&g eller minimal risk fér vavnadsskada vid extravasering).

Versionsforandringar

Version 1.11
Justerat till 30 minuters infusion for alla doser (bader varannan vecka och var 4:e vecka)

Version 1.10
justerad ordning biverkning, |att utvidgad text hjarttox - kortiosnbehandling omnamnd.

Version 1.9
Lagt till handhavandeinfo.

Version 1.8
Lagt till handhavandeinfo.

Version 1.7
extravasering gron, tillagda kontroller, ATC kod justerad.
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Version 1.6
Hallbarheten i Glukos 50 mg/mL har uppdaterats enligt FASS.

Version 1.5
svar hudbiverkanstext

Version 1.4
Lagt till spadningsvatska Natriumklorid 9 mg/ml 50 mL.

Version 1.3
Lagt till forklarande text kring hallbarheten och referens till FASS.

Version 1.2
Spadningsvatska Glukos 50 mg/ml tillagd. Hallbarhet efter spadning har &ndrats enligt FASS-text. Dosering andrad till

standarddos och Enhet for grunddos ar andrad till mg.

Version 1.0
Basfaktan faststalldes.
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