Att tanka pa vid behandling med NINLARO
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Administration
NINLARO ska tas pa tom mage. Minst 1timme fére maltid eller
2 timmar efter.

Svalj hel
NINLARO kapseln ska svéljas hel med vatten. Kapseln far inte
tuggas, krossas eller dppnas.

Vid krakning
Om patienten kraks ska ingen ny dos tas. Nasta dos ska tas
enligt doseringsschemat.

Missad dos

DAG1 | DAG2 | DAG3 | DAG4 | DAGS | DAG6 | DAG7
96 timmar 72 timmar

Ta missad dos Vanta tills nasta dos

En missad dos ska inte tas om det &r mindre an 3 dygn
(72 timmar) till nasta doseringstillfalle. En missad dos ska inte
kompenseras med en dubbel dos.

Foérvaring

NINLARO kapslar ska forvaras i originalférpackningen och tas
ut férst nar ldkemedlet ska intas. Detta da kapseln &r fuktkanslig.
Foérvara férpackningen i rumstemperatur (inte éver 30°). Ska
inte frysas. NINLARO ar cytotoxiskt. Undvik direktkontakt med
kapselns innehall.

Starka CYP3Ainducerare bér undvikas

Starka CYP3A-inducerare kan minska effekten av NINLARO och
darfér bér samtidig anvandning av starka CYP3A-inducerare som
karbamazepin, fenytoin, rifampicin och johannesoért undvikas.
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Produktresumé www.fass.se.

del &r foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att g
ifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersone
misstankt biverkning till: Lékemedelsverket, Box 26, 751 O

. For fullsta

NINLARO®

ixazomib kapslar
DOSERINGSGUIDE

NINLARO i kombination med
lenalidomid och dexametason ar
indicerat for behandling av vuxna
patienter med multipelt myelom
som tidigare har fatt minst en
behandling.

For ytterligare information se NINLARO produktresumé, www.fass.se



NINLARO - en kapsel i veckan under
3 veckor i en 4-veckorscykel

Rekommenderade startdoser fér 28 dagars cykel:
NINLARO: 4 mg,dag1,8och15
Lenalidomid: 25 mg, dag 1-21

Dexametason: 40 mg, dag 1, 8,15 och 22

28-dagars doseringsschema

Vecka 1 Vecka 2 Vecka 3 Vecka 4

DAG 1 DAG 8 DAG 15 DAG22 —
UPPEHALL

NINLARO

fa [ ] [ ]

[ ] [ ] L

lenalidomid

ARARRARARARAAARARAAARAARAAARAARAAARNAN

CACAC IO A A AU A A A A A A A A A

dexametason

] S ] ]

Behandla tills sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet P>

@® Innan initiering av en ny behandlingscykel:
O Absolut neutrofiltal bér vara =1 000/mm3
O Trombocyttal bér vara =75 000/mm3

O Icke hematologiska toxiciteter ska generellt vara tillbaka till
patientens ursprungsvéarden eller grad <1 (Se vidare information
i Guide for dosjustering)

Fortsatt behandlingen tills sjukdoms-
progression eller oacceptabel toxicitet.

Behandling i mer &n 24 cykler ska grundas pa en individuell
bedémning av nytta mot eventuell risk fér patienten da begrénsad
data finns pa tolerabilitet och toxicitet efter 24 cykler.

NINLARO kapslar finns i olika styrkor

NINLARO - stegvis dosreduktion

( 4 mg ‘ Rekommenderad startdos
\ Forsta dosreduktion
3
C:/ i) ‘ Reducerad startdos
( 2,3mg ‘ Andra dosreduktion
‘ Utséttning

Kapslarna &r inte avbildade i verklig storlek.

® For patienter med mattligt eller allvarligt nedsatt leverfunktion (totalt
bilirubin 1,5-3 x ULN respektive totalt bilirubin >3 x ULN), allvarligt nedsatt
njurfunktion (kreatininclearance <30 ml/min) eller kronisk njursvikt som
kraver dialys (ESRD) rekommenderas en startdos pa 3mg

® Ingen dosjustering kravs for:
O Kroppsvikt
O Aldre patienter (&ver 65 ar)

O Patienter med lindrigt eller mattligt nedsatt njurfunktion
(Kreatininclearance =30 ml/min)

O Patienter med lindrigt nedsatt leverfunktion (Totalt bilirubin <évre
grans fér normalvardet (ULN) och aspartataminotransferas (ASAT)
>ULN eller totalt bilirubin >1-1,5 x ULN och forekommande ASAT)

® Profylax for patienter som behandlas med Ninlaro i kombination med
lenalidomid och dexametason:

O Antiviral behandling ska dévervagas for att minska risken for reaktivering
av herpes-zoster

O Antiemetika kan dvervagas som profylax eller anvandas vid behov efter
lakares beddmning

O Trombosprofylax rekommenderas

Se respektive produktresumé fér lenalidomid och dexametason fér mer information
om dessa ldkemedel.

Guide fér dosjustering

Symtom

Steg 1

Steg 2

Utslag
(grad 2 och 3)

Om utslag grad
2-3 uppstar igen

Trombocyttal
<30 000/mm?
eller absoluta
neutrofiltal
<500/mm3

Om trombocyttal
<30 000/mm?
eller neutropeni
<500/mm?3
uppstar igen

Perifer Neuropati
(PN)

(grad 1 med smarta
eller grad 2)

Perifer Neuropati
(PN)

(grad 2 med smarta
eller grad 3)

Andra icke
hematologiska
biverkningar
(grad 3 eller 4)

Gor ett uppehall i behandlingen
med lenalidomid tills utslaget ar
<grad 1

Gor ett uppehall i behandlingen
med bade lenalidomid och
NINLARO tills utslaget ar
<grad 1

Gor ett uppehall i behandlingen
med bade lenalidomid och
NINLARO tills trombocyttal ar
=30 000/mm? och absolut
neutrofiltal =500/mm?

Gor ett uppehall i behandlingen
med bade lenalidomid och
NINLARO tills trombocyttal

&r =30 000/mm?3 och absolut
neutrofiltal =500/mm?

Gor ett uppehall i behandlingen
med NINLARO tills symtomen
pa PN &r < grad 1 utan smérta
eller har atergétt till patientens
utgangslage

Gor i regel ett uppehall i
behandlingen med NINLARO
tills PN atergatt till patients
utgangslage eller =grad 1

Gor i regel ett uppehall i be-
handlingen med NINLARO tills
symtomen pa toxicitet aterstéllts
till patientens utgangslage eller
<grad 1

Ateruppta behandlingen
med sankt lenalidomiddos
(né&sta lagre dosniva)

Ateruppta behandlingen
med sankt NINLARO dos
(né&sta lagre dosniva)
och lenalidomid pa dess
senaste dosniva

Ateruppta behandlingen
med sankt lenalidomiddos
(né&sta lagre dosniva) och
NINLARO pa dess senaste
dosniva

Ateruppta behandlingen
med séankt NINLARO dos
(né&sta lagre dosniva)
och lenalidomid pa dess
senaste dosniva

Ateruppta behandling
med NINLARO pa dess
senaste dosniva

Ateruppta behandlingen
med séankt NINLARO dos
(n&sta lagre dosniva)

Ateruppta behandlingen
med NINLARO pa nésta
lagre dosniva (om biverk-
ningen kan relateras till
NINLARO)

Avsluta behandlingsregimen om patienten far utslag eller perifer
neuropati av grad 4

® Se produktresumé for lenalidomid fér mer information angdende
dosjustering av lenalidomid



