Ribociklib Peroral tablett Basfakta

Antitumoralt lakemedel

Ribociklib Peroral tablett

Sida 1

ATC-kod: LO1EFO02

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
Vid missad dos eller vid krakning ska ingen ny dos tas samma dag. Ta nasta dos vid vanlig tid.

Ovriga anvisningar for likemedelsadministration

Grapefrukt, grapefruktjuice ska undvikas da detta kan éka biverkningarna. Aven johannesdrt bér undvikas da det paverkar

effekten av lakemedlet.
Handhavande:

Lakemedel som inte kraver skyddsutrustning vid hantering.

Biverkningar
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer

Folj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta dos.

Infektionsrisk
Urinvagsinfektion vanligt.

Hjarttoxicitet EKG

Forlangt QT-intervall forekommer. Reversibelt vid dosminskning och/eller utsittning av Ribociklib. EKG kontroll
infor och omkring dag 14 kur ett, darefter vid behov, se FASS. Ribociklib far endast startas om QTc <450 ms
och skall inte ges till patienter som har 6kad risk for att fa QTc-férlangning. Elektrolyt kontroll fére och under de
forsta sex kurerna, darefter vid behov, se FASS.

Ovrigt Elektrolyter
Hypokalcemi, hypokalemi och hypofosfatemi forekommer.
Levertoxicitet Leverfunktion

Forhojda levertransaminaser vanligt, kan bli grad 3-4. Ar reversibla vid utsattning av Ribociklib. Leverstatuskontroll
fére och under behandling. Dosminskning, uppehall eller utsattning, se FASS.

Gastrointestinal paverkan
Nedsatt aptit, illamaende, krakningar, diarré, férstoppning, stomatit och magsmartor vanliga.

Hudtoxicitet
Alopeci (haravfall), utslag och klada vanligt.

Andningsvagar
Andfaddhet (dyspné) vanligt. Nasblod forekommer.

Njurtoxicitet Njurfunktion
Forhojda varden kreatinin vanligt. Kan bero enbart pa paverkade renala transportproteiner, se FASS. Kontrollera

njurfunktion for att utesluta njurfunktionspéaverkan.

Ovrigt
Trotthet, fatigue, feber vanligt. Ryggsmarta vanligt. Huvudvark och sémnsvarigheter vanliga.
Bade 6kad tarproduktion och torra 6gon férekommer.

Fortsattning pa nasta sida
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Observandum Kontroll Stodjande behandling
Interaktionsbenagen substans
Ribociklib &r en stark CYP3A4 hammare vid dosen 600 mg och en méttlig CYP3A4-hdmmare vid dosen 400

mg. Nar ribociklib administreras samtidigt med andra lakemedel maste som regel produktresumén for det andra
ldkemedlet konsulteras for rekommendationer om administrering samtidigt med CYP3A4-hammare.

Samtidig anvindning av starka CYP3A4-hidmmare maste undvikas (t .ex. klaritromycin, indinavir, itrakonazol,
ketokonazol, lopinavir, ritonavir, nefazodon, nelfinavir, posakonazol, sakvinavir, telaprevir, telitromycin, verapamil
och vorikonazol).

Samtidig anvandning av starka CYP3A4-inducerare ska undvikas (t.ex. fenytoin, rifampicin, karbamazepin och
johannesoért (Hypericum perforatum)).

Forsiktighet vid samtidig anvandning av kansliga CYP3A4-substrat med snavt terapeutiskt index ( t.ex. alfentamil,
ciklosporin, everolimus, fentanyl, sirolimus och takrolimus).

Samtidig administrering av ribociklib i dosen 600 mg och féljande CYP3A4-substrat ska undvikas: alfuzosin,
amiodaron, cisaprid, pimozid, kinidin, ergotamin, dihydroergotamin, quetiapin, lovastatin, simvastatin, sildenafil,
midazolam och triazolam.
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