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Antitumoralt lakemedel
Regorafenib Peroral tablett

Sida 1

AT C-kod: LO1EX05

Basfakta

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

Anvisningar

Anvisningar for lakemedelsadministration
Tabletterna tas vid samma tidpunkt varje dag efter en lattare maltid. forslagsvis frukost.

Missad dos tas under samma dag, men INTE tva doser ssmma dag for att kompensera missad dos.

Ovriga anvisningar for likemedelsadministration
Handhavande

Lakemedel som kraver viss skyddsutrustning vid hantering, se rekommenderade instruktioner i

https://cancercentrum.se/contentassets/59704405fb4645a7918481e5c9976e7c/handhavande-cancerlakemedel-riskanalys-

1701.pdf
Biverkningar
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hematologisk toxicitet Blodvarden

Anemi och trombocytopeni vanligt, oftast grad 1-2, kan dock n3 grad 3- 4. Aven leukopeni.
Blédningsincidens 6kad, enstaka allvarliga blédningar har rapporterats.

Infektionsrisk
Infektion vanligt.

Gastrointestinal paverkan Biverkningskontroll
Diarré, illamaende, krakningar, stomatit vanligt. Smakstérningar, muntorrhet, gastroesofagal reflux och gastroen-
terit forekommer. Fistelbildning och perforation har rapporterats.

Levertoxicitet Leverfunktion ) ) ) _
Forhojda varden bilirubin och levertransaminaser vanligt. Allvarlig leverdysfunktion har rapporterats, monitorering

av levervarden viktigt, eventuell dosjustering se FASS.

Hudtoxicitet Biverkningskontroll
Palmar-plantar erytrodysestesi (PPE/ hand och fot syndrom), utslag och haravfall (alopeci) vanligt. Torr hud,
erytema multiforme och nagelsjukdom férekommer. Eventuell dosjustering efter gradering, se FASS.

Samre sarlakning
Regorafenib hdmmar vascular endothelial growth factor, varfor féorsamrad lakning kan intraffa. Uppehall i behan-
dling bor sidledes goras vid storre kirurgiska ingrepp.

Hypertoni Blodtryck Antihypertensiv behandling
Hypertoni vanligt. Blodtrycket bor kontrolleras och adekvat behandling insattas.

Hjarttoxicitet
Ischemisk hjartsjukdom inklusive hjartinfarkt har rapporterats.

Ovrigt Elektrolyter
Tyroidea
Vikt )
Asteni/trotthet, feber, minskad aptit och viktnedgang vanligt. Aven heshet (dysfoni) vanligt.

Elektrolytférandringar och forhojt TSH, lipas och amylas vanliga, men oftast latta till mattliga.

Ovrigt
Enligt studierapporter finns etnisk skillnad, asiatiska patienter har haft hogre incidens av levertoxicitet och hud-
toxicitet an kaukasiska patienter.

Fortsattning pa nasta sida
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Observandum Kontroll Stodjande behandling

CNS paverkan

Posterior reversibel encefalopatisyndrom (PRES) har rapporterats i enstaka fall. Utred snabbt vid symtom som
kramper, svar huvudvark, mental paverkan, synstorning eller kortikal blindhet, om bekraftad diagnos, utsattning
av behandling.

Interaktionsbenagen substans
Regorafenib metaboliseras enligt indikation i in vitro data via cytokrom CYP3A4 och UGT1A9.

Samtidig anvandning av starka hdmmare av CYP3A4 med regorafenib bér undvikas, eventuellt sker ékning av
koncentration av regorafenib och minsking av aktiva metaboliter, se FASS. (Exempel pa starka CYP3A4-hiammare
ar: klaritromycin, grapefruktjuice, itrakonazol, ketokonazol, posakonazol, telitromycin och vorikonazol.)

Samtidig administrering av starka CYP3A4 inducerare med regorafenib bor undvikas, eventuellt sker minskning av
koncentration regorafenib och dkning av aktiva metoboliter, se FASS. Exempel pa starka CYP3A4-inducerare ar:
rifampicin, fenytoin, karbamazepin, fenobarbital och Johannesért.)

Indikationer finns pé att samtidig administrering av BCRP-substrat med regorafenib kan ge 6kade koncentrationer
av BRCP-substrat, varfér noggrann 6vervakning behévs. (Exempel pd BCRP-substrat ar: metotrexat, fluvastatin,
atorvastatin och rosuvastatin.)

Ytterligare mdjliga interaktioner finns, se FASS.
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