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Sirolimus oralt 1 mg/mL
(Rapamune) oral l6sning

INGEN SPADNING

VANLIG INDIKATION OCH DOS

ORAL LOSN
;omng{ml- Samtidig behandling med inducerare eller hammare av CYP3A4
och/eller P-glykoprotein, t ex svampmedel ska undvikas.
ARBETSMILJO Om kombination inte kan undvikas ska dalkoncentrationen féljas noga.
Undvik direktkontakt med produkten. Immunsupprimerande, hanteras enligt lokal rutin. For hjalp med berdkning av kroppsyta, se lank (klickbar):
ADMINISTRERING http://icd.internetmedicin.se/dos-yta
Intas med eller utan foda, dock viktigt att sirolimus intas pa samma satt varje gang. Profylax mot Graft versus Host Disease (GvHD)

Innehaller sojaolja, patienter med kand allergi for jordnotter eller soja ska undvika detta
lakemedel.

Undvik grapefrukt/grapefruktjuice under behandling med sirolimus.

Oralt:

Innan administrering ska substansen spadas med vatten eller apelsinjuice.

1: Skaka flaskan val.

2: Dra upp ordinerad dos i en spruta avsedd for oral administrering.

3: Dra sedan upp minst lika stor volym vatten/apelsinjuice i samma spruta.

4: Skaka sprutan val och adminstrera.

5: Dra, i samma spruta, upp minst lika stor volym som innan (vatten/apelsinjuice +

vid allogen stamcellstransplantation (ej férstahandsval)

Ordineras i samrad med barnonkolog/hematolog.

Barn:

Engangsdos tre dagar INNAN transplantation: 0,1 mg/kg alt 3 mg/m?
Underhalisdos (fast dos) fr.o.m tva dagar INNAN transplantation: 1-2 mg x 1

Darefter styrs behandling utifran lakemedelskoncentrationen som tas
2 ganger/vecka, samt vid behov, enligt lokal rutin.
Onskad malkoncentration under behandlingstiden: 4 - 12 nanogram/mlL.

Behandlingstid: vanligen 3 manader.
Darefter ska lakemedlet trappas ut vid franvaro av GvHD.

ldkemedel) och administrera. Kérlmissbildning

6: Ge vatten att dricka efter administrerad dos.
Fér mer information, se Ovrig information.

Enteralt:

1: Skaka flaskan val.

2: Dra upp ordinerad dos i en spruta avsedd for enteral administrering.

3: Dra sedan upp minst lika stor volym vatten/apelsinjuice i samma spruta.

4: Skaka sprutan val.

5: Spola sonden med vatten och administrera lakemedelslosningen.

6: Dra, i samma spruta, upp minst lika stor volym som innan (vatten/apelsinjuice +
|akemedel) och administrera.

7: Spola sonden med vatten efter administrering.

Fér mer information, se Ovrig information.

l ePedID: 3261.2 Giltig fr o m: 2024-02-27

Barn: 0,8 mg/m2x 2

Neuroblastom recidiv

Doseras enligt RIST-protokollet.

Versionshantering: http://eped.sll.sjunet.org/eped/instructions/show_instruction_3261.html *



BARNLAKEMEDELSINSTRUKTION - 3261.2 - SID 2 (3)

Sirolimus oralt 1 mg/mL
(Rapamune) oral l6sning

RIMLIG DOS for Sirolimus oralt 1 mg/mL

1 kg 5 kg 10 kg 50 kg ‘
0,1 mg/kg ‘ - 0,5 mL 1mL 5mL ‘
RIMLIG DOS UTIFRAN KROPPSYTA
0,1 m? 0,25 m?2 0,5 m? 1,5 m?
‘ 0,8 mg/m2 - 0,2 mL 0,4 mL 1,2mL
‘ 3 mg/m? - 0,75 mL 1,5mL 4,5 mL

HALLBARHET OCH FORVARING
.Rapamune (registrerad produkt)
1 mg/mL, Oral I6sning

Férvaras i kylskap, i orginalflaskan. Ljuskénsligt. Oppnad flaska héllbar 30 dagar
fran 6ppnandet. Uppdragen dos i spruta ar hallbar 24 timmar vid max 25 °C.

Utspadd I6sning ska intas direkt.

OVRIG INFORMATION
Tillverkaren rekommenderar att den ordinerade dosen spads med en stor mangd vatten
(60 + 120 mL) vid intag. Detta da sirolimus ar mycket trogflytande samt for att minska
risken for sarbildning/retning av mun, svalg och magtarmkanal.
I denna instruktion har vi valt att spada lakemedlet med mindre mangd vatska och istallet
ge vatten efterat alternativt spola sonden med vatten efterat.

Overgéng mellan oral 16sning och tabletter kan ske utan dosjustering. Vid byte mellan oral
16sning och tabletter eller andrad tablettstyrka rekommenderas att dalkoncentration
kontrolleras 1 - 2 veckor efter byte.

Monitorera njurfunktionen regelbundet samt undvik samtidig behandling med andra
lakemedel med kand skadlig effekt pa njurfunktionen.

For patienter med nedsatt leverfunktion ska dalkoncentrationen féljas noga.
Malkoncentrationen (dalvardet) kan variera beroende pa indikation, men ligger oftast
mellan 4 och 12 nanogram/mL, flj lokal rutin.

Behandling med sirolimus kan hoja bade triglycerid- och kolesterolnivan i blodet,
kontrollera nivderna 1 gang/vecka.

Losningen innehaller etanol, ca 25 mg/mL. Ett svenskt standardglas 6l/vin/sprit innehaller
12 gram etanol.

Sirolimus innehaller dven propylenglykol, ca 350 mg/mL.

Ex: For ett barn som vager 20 kg med dosen 0,1 mg/kg motsvarar detta 700 mg
propylenglykol.

Den europeiska lakemedelsmyndigheten anger foljande gransvarden (maximal daglig dos
som hjalpamne i lakemedel) for propylenglykol:

Nyfoédda (prematurt fédda och fullgangna): 1 mg/kg

Barn 1 man - 4 ar: 50 mg/kg

Barn 5 - 18 ar: 500 mg/kg
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Sirolimus oralt 1 mg/mL
(Rapamune) oral 16sning
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