Sunitinib Peroral kapsel Basfakta

Antitumoralt lakemedel

Sunitinib Peroral kapsel

Sida 1

ATC-kod: LO1EXO01

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 johannesoért ska ej intas under pdgdende behandling.

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 Blodvarden Enligt lokala riktlinjer

Leukopeni, neutropeni, trombocytopeni och anemi vanligt. Oftast reversibla, vanligen ingen utsattningsorsak, se
FASS.

Okad blédningsrisk. Epistaxis (nasblod) vanligt, men det férekommer dven tumérblédningar, gastrointestinala,
lungblédning, urinvagar och hjarna. Fallrapporter med mycket allvarliga blédningar finns.

Hudtoxicitet Biverkningskontroll
Hud- och héarfargsférandring (gulfargning, missfargning och fargpigmentsforlust) vanligt. Utslag, torr hud och

hand och fot syndrom (PPE) vanligt. Klada, fértjockning av hud (hyperkeratos), hyperpigmentering och erytem
forekommer. Enstaka fallrapporter om allvarliga hudreaktioner, se FASS.

Gastrointestinal paverkan
Diarré, illaméende, krakningar, buksmartor och férstoppning vanligt. Aven stomatit vanligt, esofagit forekommer.
Gastrointestinal blédning och perforation finns rapporterat.

Hypertoni
Hypertension férekommer. Folj BT och évervag behandling med antihypertensiv standardterapi. Om uttalad
svarreglerad hypertension uppstar, bor tillfalligt uppehall med Sunitinib goéras, se FASS.

Hjarttoxicitet

Rapporter finns om myokardischemi, hjartsvikt och kardiomyopati. Det finns dven rapporter om férlangning av
QT-intervall. Utgangsvarde pa LVEF bor finnas och risk-nytta bor 6vervagas om patient har eller tidigare har haft
hjartproblem, se FASS.

Tromboembolism ) ) ) . ) i )
Viss Okad risk for tromboembolier, framfor allt vendsa sd som djup ven trombos. Det finns dven rapporter om

arteriella tromboemboliska hindelser som TIA och hjarninfarkt. Trombotisk mikroangiopati med TTP (trombo-
cytopen purpura) och HUS (hemolytisk uremiskt syndrome) skall évervagas och behandling med Sunitinib skall
avbrytas om handelse med hemolytisk anemi, trombocytopeni, trétthet, fluktuerande neurologisk manifestation,
njursvikt och feber uppstér, se FASS.

Endokrinologi
Hypoglykemi har rapporterats. Thyroidearubbningar har rapporterats. Thyroideaprover som utgéngsvarde och
sedan regelbundet, se FASS.

Fortsattning pd nasta sida
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Observandum Kontroll Stodjande behandling

Levertoxicitet . . : .
Forhojning av levervarden vanligt. Rapporter om leversvikt finns, enstaka mycket allvarliga. Leverprover bor foljas

under behandlingen.

Njurtoxicitet
Kreatininférhojning vanligt. Rapporter finns om nedsatt njurfunktion och njursvikt, entaka allvarliga handelser.

Till riskfaktorer for njurfunktionsnedsattning/njursvikt vid Sunitinib behandling réknas hog alder, diabetes mellitus,
underliggande njurinsufficiens, hjartsvikt, hypertoni, sepsis, dehydrering/hypovolemi och rabdomyolys.

Proteinuri ovanligt, nefrotiskt syndrom sallsynt.

Samre sarlakning
Fall av férsamrad sarlakning har rapporterats. Tillfalligt uppehall | behandlingen med Sunitinib rekommenderas

vid storre kirurgiska ingrepp, men begransad kunskap foreligger for hur langt uppehall som behdvs.

Ovrigt

Sémnloshet, yrsel, huvudvark vanligt. Depression, perifer neuropati forekommer. Ryggsmarta, ledvark vanligt.
Muskelsmarta och muskelsvaghet forekommer.

Osteonekros i kaken finns rapporterat. Tidigare eller samtidig intravends Bisfosfonatbehandling och invasiva
tandingrepp ses som riskfaktorer i sig for osteonekros i kdken och darav bor forsiktighet iakttas vid Sunitinib
behandling hos patienter med riskfaktorer.

Interaktionsbendgen substans

Metaboliseras huvudsakligen via CYP3A4.

Samtidig behandling med potenta CYP3A4- hammare kan dka Sunitinibkoncentrationen och bér darfér undvikas.
(Exempel pa potenta CYP3A4- hammare &r ritonavir, itrakonazol, erytromycin, klaritromycin, grapefruktjuice.)

Samtidig behandling med potenta CYP3A4- inducerare kan minska Sunitinibkoncentrationen och bér darfér und-
vikas. (Exempel pa potenta CYP3A4- inducerare dr dexametason, fenytoin, karbamazepin, rifampicin, fenobarbital
eller ortpreparat innehallande johannesért/Hypericum perforatum.)

Versionsforandringar

Version 1.4
Lagt till handhavandeinfo.

Version 1.3
fortsatt justera text

Version 1.2
Justerat text grapefrukt osv.

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

Version 1.0
Basfaktan faststalldes.
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