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Antitumoralt lakemedel

Sonidegib Peroral kapsel
ATC-kod: L01XJ02

Basfakta

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

Tas minst en timme foére eller tva timmar

Dosering i forh. maltid: ofter maltid

Anvisningar
Anvisningar for lakemedelsadministration
Kapslarna maste svéljas hela. De far inte 6ppnas, tuggas eller krossas.

Kapslarna tas pa fastande mage. Okad risk for biverkningar om de tas tillsammans med mat.
Vid krakningar under behandlingsperioden ska ingen ny dos tas utan nasta dos ska tas vid nasta planerade doseringstillfalle.

Missad dos ska endast tas om det ar mer dn 18 timmar till nasta dostillfalle.

Ovriga anvisningar for likemedelsadministration
Handhavande:

Lakemedel som kraver viss skyddsutrustning vid hantering pga fosterskadande risk,
https://cancercentrum.se/download/18.4b2c14a019545e36¢ca725099 /1742298635703 /handhavande-cancerlakemedel-
riskanalys-1701.pdf

Biverkningar
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hematologisk toxicitet Blodvarden
Anemi och lymfocytopeni mycket vanligt, oftast grad 1-2, men kan na grad 3-4.
Ovrigt Biverkningskontroll

Muskuloskeletala symtom (muskelspasmer, muskeloskeletala smértor och myopati) mycket vanliga, kan bli uttalade.
CK forhojningar mycket vanliga, kan bli uttalade. CK kontroll fore behandlingsstart och sedan vb. Eventuellt
dosjustering, uppehall eller avbrytande av behandling, se FASS.

Trotthet /fatigue mycket vanligt. Huvudvark vanligt.
Gastrointestinal paverkan Biverkningskontroll Antiemetika

Vikt
Illam3ende, diarré, férandrad smakupplevelse och viktminskning mycket vanliga. Buksmartor, krékningar och
nedsatt aptit vanliga. Forstoppning och gastroesofageal reflux forekommer.

Levertoxicitet ) Leverfunktion
Forhojda levervarden vanligt.

Hudtoxicitet
Alopeci (haravfall) mycket vanligt. Kl&da vanligt. Utslag och onormal harvaxt forekommer.

Endokrinologi

Hyperglykemi mycket vanligt. Amenorré forekommer.

Njurtoxicitet Njurfunktion

Forhojt kreatinin mycket vanligt.

Graviditetsvarning

Risk for embryofetal déd och allvarliga missbildningar. Fertila kvinnor maste kunna félja preventiva instruktioner

och anvinda tvd rekommenderade preventivmetoder inkluderande ett hogeffektivt och en barridrmetod under
behandlingen och under 20 ménader efter behandlingens slut. Osdkert om Sonidegib aterfinns i sddesvatskan.
Mén ska anvanda kondom (oavsett vasektomi) vid sex med kvinnlig partner under behandlingen och ska inte géra
nagon gravid eller donera sperma under behandlingen och under 6 manader efter behandlingens slut. Se FASS.
Fortsattning pa nasta sida
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Observandum Kontroll Stodjande behandling
Interaktionsbenagen substans

Sonidegib metaboliseras framst via CYP3A4.

Samtidig administrering av stark CYP3A-hdmmare med Sonidegib ska undvikas d& koncentrationen av Sonidegib
forvantas 6ka. Om det ej gar att undvika samtidig administrering ska dossankning av Sonidegib Overvagas.
(Exempel pa starka CYP3A-hammare &r: ritonavir, sakvinavir, telitromycin, ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol och nefazodon).

Samtidig administrering av stark CYP3A-inducerare med Sonidegib ska undvikas d& koncentrationen av Sonedegib
forvantas minska. Om det ej gar att undvika samtidig administrering ska dosékning va Sonidegib 6vervagas. (Ex-
empel pa starka CYP3A-inducerare ar: karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, rifabutin, rifampicin och johannesort
(Hypericum perforatum).)

Sonidegib hammar BCRP vilket medfér att samtidig administrering av Sonidegib med substanser som dr BCRP-
substrat med snavt terapeutisk fonster bor undvikas. (Exempel pé substanser som ar BCRP-substrat med snavt
terapeutisk fénster &r: metotrexat, mitoxantron, irinotekan, topotekan.)

Samtidig administrering av substanser med muskelrelaterade biverkningar med Sonidegib kan innebéra 6kad risk
for muskelrelaterade biverkningar pa grund av éverlappande toxicitet.

Versionsforandringar

Version 1.0
Basfaktan faststalldes.
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