BARNLAKEMEDELSINSTRUKTION - 4764.2 - SID 1 (2)

Trametinib oralt 0,05 mg/mL
(Spexotras) oral l6sning

INSTRUKTIONEN GALLER FOR

Pulver till oral 16sning 0,05 mg/mL, spads pé vardenhet (Spexotras)
OBS! Rutin for hantering av orala cytostatika ska finnas for vardenheten.

Denna instruktion lampar sig bast for yngre barn, barn med svéljningssvarigheter samt
barn med en dos under 0,5 mg. For aldre barn rekommenderas tabletter, se annan

instruktion.
EN-STEGSSPADNING
Spexotras Sterilt Vatten ORAL LOSN
+ = 0,05 mg/mL
1 flaska 90 mL 100 mL

Beredningsinstruktion:

1) Anvand ldamplig beredningsanordning.
2) Knacka latt pa flaskan sa att allt pulver 16sg6rs innan flaskan 6ppnas.
3) Hall 6ver vattnet till flaskan, forslut sedan med kork och skaka forsiktigt.

Pulvret bidrar med volym, darfor blir slutvolymen stdrre &n den tillsatta volymen sterilt
vatten.
ARBETSMIL)O

Cytostatika, hantera enligt lokal rutin. Skyddsmaterial vid iordningstallande: Handskar
avsedda for cytostatika, underldagg, munskydd samt plastférklade.

VANLIG INDIKATION OCH DOS

Hoggradigt gliom samt tumérer med en BRAF V600E eller V600K mutation
Barn 1 man - 18 ar: 0,032 mg/kg x 1, max 2 mg

OVRIG INFORMATION

BRAAF V600-mutation maste bekréaftas fore behandlingsstart med trametinib.

I litteraturen finns studier dar dosering for barn 6ver 6 ar ligger lagre (0,025 mg/kg/dag).
I denna instruktion baseras dosen pa TADPOLE-studien dar dosen 0,032 mg/kg anvands
oavsett barnets alder.
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Trametinib oralt 0,05 mg/mL
(Spexotras) oral I6sning
ADMINISTRERING EPED CENTRALT
Trametinib ska helst tas p& tom mage, en timme fére eller tva timmar efter mat. Det Ha”d'éggare(apomkar?‘ Ea”aa El-Edelbi EPGQIDI 4764 .
viktiga &r dock att lakemedlet tas p4 samma sétt varje dag i férhallande till mat och dryck. Faststallare/lakare: Christiane Garnemark Versionsnummer, major: 2

Lokal kontakt: www.eped.se/kontakt Giltig fr o m: 2024-05-27

s . - . . . KONTROLLERA ATT UTSKRIVEN KOPIA AR GILTIG. NY VERSION KAN HA SKAPATS SEDAN UTSKRIFT
Vid krakning efter intag av trametinib ska patienten inte ta en ny dos utan ta nasta dos

som planerat.

Adapter ska anvandas vid dosuttag for att 6ka dosnoggrannheten och minska risken for
kontaminering och spill.

1) Innan administrering rotera flaskan forsiktigt 2 - 3 ganger. Vid skumbildning 1at flaskan
vila i minst 1 min.

2) For sedan in doseringssprutan i adaptern och se till att den ar helt ihoptryckt sa att
ingen luft finns i kolven.

3) Vand sedan upp och ner pa flaskan och dra ut minst 5 mL l6sning. Spruta darefter
tillbaka 16sningen i flaskan. Upprepa detta tills luftbubblorna férsvinner i sprutan innan
Onskad dos mats upp.

Oralt

Enteralt

RIMLIG DOS fér Trametinib oralt 0,05 mg/mL

1kg 5 kg 10 kg 50 kg
0,032 mg/kg - 3,2mL 6,4 mL 32mL
max 2 mg - - - 40 mL

HALLBARHET OCH FORVARING
Spexotras (registrerad produkt)
Pulver till oral 16sning

Forvaras i kylskap.
0,05 mg/mL, Oral I6sning

Fardigspadd I6sning hallbar 35 dagar i kylskap eller rumstemperatur, dock ej 6ver
25 °C. Far ej frysas eller utsattas for ljus.
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