Ponatinib Peroral tablett Basfakta

Antitumoralt lakemedel

Ponatinib Peroral tablett

Sida 1

ATC-kod: LO1EAOS

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, grapefruktjuice och johannesért bér undvikas.

Om en dos missats tas nasta dos pa den vanliga tiden.

Ovriga anvisningar for likemedelsadministration
Handhavande

Lakemedel som kréver viss skyddsutrustning vid hantering, se rekommenderade instruktioner
ihttps://cancercentrum.se/download/18.4b2c14a019545e36¢ca725099,/1742298635703 /handhavande-cancerlakemedel-
riskanalys-1701.pdf

Biverkningar

Observandum Kontroll Stédjande behandling

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

Tromboembolism =~ N s .
Arteriell ocklusion inklusive hjartinfarkt, stroke, njurartirstenos och retinalkarlsocklusion férekommer. Mojlig

riskokning med stigande alder eller tidigare ischemi, hypertoni, diabetes eller hyperlipidemi. Risk-nytta skall
6vervagas om tidigare hjartinfarkt eller stroke férekommit hos patient, se FASS.

Vends tromboembolism inklusive djup ventrombos, lungemboli, tromboflebit och vends ocklusion retinala kérl
forekommer.

Hypertoni

Hypertension vanligt. Blodtryck ska &vervakas och normalt blodtryck efterstrdvas under behandling med Ponatinib.
Om kraftigt forvarrad, okontrollerad eller behandlingsresistent hypertoni uppstér bér behandling med Ponatinib
avbrytas och utredning av nytillkommen njurartarstenos overvagas.

Hjarttoxicitet .
Nedsatt vansterkammarfunktion forekommer, kan bli uttalad. Overvag avbrytande av behandling med Ponatinib
vid uttalad hjartsvikt, se FASS.

Arytmi férekommer, varav formaksflimmer vanligast.

Ovrigt
Blodningar har rapporterats inklusive subdural hematom och gastrointestinala blodningar.

Levertoxicitet . . . . . .
Forhojda transaminaser vanligt. Fallrapport med leversvikt, kan bli uttalad. Leverfunktionsprover bor tas fore

behandlingsstart, darefter s ofta som kliniskt motiverat.

Gastrointestinal paverkan

Forstoppning, buksmartor, diarré, illamaende och krakning vanligt. Forhojt lipas vanligt.

Pankreatit forekommer, kan bli uttalad. Pankreatit vanligare de forsta tvd manaderna av behandlingen. Kontroll
av serumlipas varannan vecka de forsta tvd manaderna och darefter regelbundet. Eventuellt uppehéll i behandling
med Ponatinib eller dosjusteringsbehov, se FASS.

Fortsattning pa nasta sida
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Observandum Kontroll Stodjande behandling

Infektionsrisk
Okad infektionsrisk, framférallt 6vre luftvagsinfektioner, pneumoni och urinvagsinfektion. Reaktivering av Hepatit

B har rapporterats, se FASS.

CNS paverkan

Huvudvark, yrsel och insomningssvarigheter vanliga. Utmattning/fatigue, asteni férekommer. Perifer neuropati
har rapporterats.

Ogonpaverkan

Dimsyn, torra 6gon, konjunktivit, 6gonlocksédem och synnedsattning férekommer. Trombos och ocklusion i
retinalven liksom ocklusion av retinalartar har rapporterats.

Hudtoxicitet
Utslag, kldda och torr hud vanligt.

Ovrigt
Led-, skelett- och muskelsmarta vanligt inklusive ryggsmarta.

Interaktionsbendgen substans
Forsiktighet bor iakttas och en reduktion av startdosen av Ponatinib bor 6vervagas vid samtidig anvandning av

starka CYP3A-hdmmare da koncentrationen av Ponatinib skulle kunna 6ka. (Exempel p3 starka CYP3A-hdmmare:
klaritromycin, indinavir, itrakonazol, ketokonazol, nefazodon, nelfinavir, ritonavir, sakvinavir, telitromycin, trole-
andomycin, vorikonazol och grapefruktjuice.)

Samtidig administrering av starka CYP3A4-inducerare med Ponatinib ska undvikas, d& koncentrationen av Pona-
tinib minskar. (Exempel p& starka CYP3A4-inducerare: karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, rifabutin, rifampicin
och johannesort.)

Versionsforandringar

Version 1.2
Lagt till handhavandeinfo.

Version 1.1
Andring av Dosering i forhallande till maltid, samma betydelse annan formulering.

Version 1.0
Basfaktan faststalldes.
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