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Antitumoralt ldkemedel
Tepotinib Peroral tablett

Basfakta

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

Tas i samband med maltid
Dosering i forh. maltid:  vid ungefar samma
tidpunkt varje dag

Anvisningar

Anvisningar for lakemedelsadministration
Missad dos tas endast om det & mer an 8 timmar till nasta ordinarie tillfalle.

Biverkningar

Observandum Kontroll Stodjande behandling

Ovrigt
Odem (perifera 6dem, 6dem och generaliserat 6dem) mycket vanligt. Oftast grad1-2.
Hypoalbuminemi mycket vanligt, kan bli langvarig, kan bli uttalad.

Gastrointestinal paverkan
Illam&ende och diarré vanligt, oftast grad 1-2. Krakningar forekommer, oftast grad 1-2.

Levertoxicitet
Okade levervarden vanligt, oftast grad 1-2, oftast reversibelt. Levervédrden ska kontrolleras fore behandlingsstart
och sedan omkontroll efter kliniskt behov.

Andningsvagar
Interstitiell lungsjukdom (ILD) eller ILD-liknande reaktioner inklusive pneumonit har rapporterats. Gor uppehall
och utred vid forvérrade eller nytillkomna andningsbesvar. Permanent utsittning om konstaterad ILD, se FASS

Hjarttoxicitet
Forlangd QTc har rapporterats. Dock var férlangningarna asymtomatiska, klinisk signifikans okand.

Njurtoxicitet
Okning av kreatinin vanligt, oftast grad 1-2, oftast reversibelt. Orsak tros vara hamning av renal tubulir sekretion.

Graviditetsvarning

Fertila kvinnor och man med fertil kvinnlig partner ska anvanda effektiv preventivmetod under behandling och under
minst en vecka efter sista dosen. Kvinnor med systemisk hormonellt preventivmedel ska lagga till en barridrmetod.
Man med kvinnlig fertil partner ska anvanda barridarmetod.

Fortsattning pa nasta sida
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Observandum Kontroll Stodjande behandling
Interaktionsbendgen substans

Samtidig administrering av starka CYP- och P-gp inducerare med tepotinib ska undvikas, dd de kan minska
tepotinib exponeringen och darmed minska effekt. (Exempel pé starka CYP- och P-gp inducerare &r karbamazepin,
fenytoin, rifampicin och Johannesért)

Samtidig administrering av dubbla CYP- och P-gp hdmmare med tepotinib ska undvikas, da de kan 6ka tepotinib
exponering och dirmed 6ka risk for toxicitet. (Exempel p& dubbla CYP- och P-gp hdmmare ar itrakonazol,
ketokonazol, ritonavir, sakvinavir och nelfinavir.)

Samtidig administrering av P-gp hdmmare med tepotinib ger risk fér 6kad tepotinib exponering och medfér behov
av forsiktighet och toxicitetskontroll. (Exempel pd P-gp hammare ar kinidin och verapamil.)

Samtidig administrering av tepotinib med P-gp-beroende substanser med smalt terapeutiskt index innebar behov av
forsiktighet och kontroll av toxicitet av P-gp-beroende substanserna, d& tepotinib dr en hAmmare av P-gp. (Exempel
pa P-gp-beroende substanser med smalt terapeutiskt index ar digoxin, aliskiren, everolimus och sirolimus.)

Samtidig administrering av tepotinib med kénsliga BCRP substrat medfér behov av forsiktighet, da tepotinib kan
hdmma BCRP-substrat. (Exempel p& kinsliga BCRP substrat ar rosuvastatin, metotrexat och topotekan)

Foérsiktighet och klinisk effektkontroll av metformin rekommenderas da tepotinib skulle kunna paverka effekten.
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