Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Aprepitant STADA 125 mg kovat kapselit
Aprepitant STADA 80 mg kovat kapselit
Aprepitant STADA 125 mg + 80 mg kovat kapselit

aprepitantti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen Kiyttimisen, silli se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja. Lue tima seloste huolellisesti, jos olet Aprepitant Stada -

valmiste tta kiyttivin lapsen vanhe mpi.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttiviad, kddnny ladkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamai lddke on maaritty vain sinulle tai lapsellesi eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet.

- Jos havaitset haittavaikutuksia itselldsi tai lapsellasi, kdanny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen. Timi koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Aprepitant Stada on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin otat tai annat Aprepitant Stada -kapseleita
Miten Aprepitant Stada -kapseleita otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Aprepitant Stada -kapseleiden sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Aprepitant Stada on ja mihin siti kiyte tiéin

Aprepitant Stada -kapseleiden vaikuttava aine on aprepitantti, ja se kuuluu ladkeaineryhméén nimeltd
"neurokiniini 1 (NK ) -reseptorin estdjit". Aivoissa on erityinen alue, joka siddtelee pahoinvointia ja
oksentelua. Aprepitant Stada vaikuttaa estimalld signaalien kulkeutumisen tuolle alueelle ja vihentda
siten pahoinvointia ja oksentelua.

Aprepitant Stada -kapseleita kiytetddn yhdesséi muiden lidiikkeiden kanssa aikuisille ja nuorille
potilaille 12 vuoden idsté lihtien estimddn pahoinvointia ja oksentelua, jonka syynéd on
solunsalpaajahoito (syopédhoito), joka on voimakas tai kohtalaisen voimakas pahoinvoinnin ja oksentelun
aiheuttaja (kuten sisplatiini, syklofosfamidi, doksorubisiini tai epirubisiini).

Aprepitanttia, jota Aprepitant Stada sisdltad, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat tai annat Aprepitant Stada -kapseleita
Ali ota Aprepitant Stada -kapseleita
- jos olet tai lapsesi on allerginen aprepitantille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu

kohdassa 6).

- yhdessi sellaisten ladkkeiden kanssa, jotka sisdltdvit



- pimotsidia (kdytetdédn psykiatristen sairauksien hoitoon)
- terfenadiinia tai astemitsolia (kdytetdén heindnuhan ja muiden allergioiden hoitoon)
- sisapridia (kdytetddn ruoansulatushdirididen hoitoon).
Kerro laédkdrille, jos kaytdt tai lapsesi kdyttdd nditd lidkkeitd, koska hoitoa on muutettava ennen
Aprepitant Stada -kapseleiden kidyton aloittamista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laédkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Aprepitant Stada
-kapseleita tai annat tatd lidkettd lapsellesi.

Kerro ladkérille ennen Aprepitant Stada -hoidon aloitusta, jos sinulla tai lapsellasi on jokin maksasairaus,
silli maksalla on tirked rooli timén ldékeaineen hajoamisessa elimistossd. Ladkarin taytyy siksi ehkd
seurata maksasi tai lapsesi maksan toimintaa.

Lapset ja nuoret
Ald anna Aprepitant Stada 80 mg ja 125 mg kapseleita alle 12-vuotiaille lapsille, koska 80 mgn ja
125 mgn kapseleita ei ole tutkittu téssé potilasryhméssa.

Muut lidfikevalmisteet ja Aprepitant Stada

Aprepitant Stada voi vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon sekd hoidon aikana ettd sen jilkeen. Tiettyjd
ladkkeitd (kuten pimotsidia, terfenadiinia, astemitsolia ja sisapridia) ei pitdisi kdyttdd yhdessd Aprepitant
Stada -kapseleiden kanssa tai annosta pitiisi ensin muuttaa (ks. myds ”Ald ota Aprepitant Stada -
kapseleita™).

Aprepitant Stada -kapseleiden tai muiden lidkkeiden vaikutus saattaa muuttua, jos kaytit tai lapsesi
kayttad Aprepitant Stada -kapseleita yhdesséd muiden, esimerkiksi alla lueteltujen, lddkkeiden kanssa.
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytét tai lapsesi kdyttiad jotain seuraavista ladkkeista:

- ehkdisyvalmisteiden, kuten ehkdisytablettien, ehkdisylaastareiden, ehkdisyimplanttien ja erdiden
hormoneja vapauttavien kierukoiden teho saattaa heikentyé, kun niitd kdytetddn yhdessd Aprepitant
Stada -kapseleiden kanssa. Ndiden valmisteiden sijasta tai niiden lisdksi on kéytettidva jotakin muuta
ei-hormonaalista ehkdisymenetelmid Aprepitant Stada -hoidon aikana ja 2 kuukauden ajan
Aprepitant Stada -kapseleiden kdyton jélkeen,

- siklosporiini, takrolimuusi, sirolimuusi, everolimuusi (immuunivastetta heikentiavia lidkkeitd),

- alfentaniili, fentanyyli (kipulidkkeitd),

- kinidini (kdytetdin syddmen rytmihéirididen hoitoon),

- irinotekaani, etoposidi, vinorelbiini, ifosfamidi (syopéldakkeitd),

- ergotamiinijohdoksia siséltdvit ladkkeet, kuten ergotamiini ja dihydroergotamiini (kdytetdan
migreenin hoitoon),

- varfariini, asenokumaroli (verenohennusldékkeitd; verikokeet saattavat olla tarpeen),

- rifampisiini, klaritromysiini, telitromysiini (infektioiden hoidossa kéytettivid antibiootteja),

- fenytoiini (kouristuskohtausten hoidossa kaytettava lddke),

- karbamatsepiini (kdytetidn masennuksen ja epilepsian hoitoon),

- midatsolaami, triatsolaami, fenobarbitaali (kdytetdén rauhoittavina lidkkeind tai unilidkkeind),

- mikikuisma (rohdosvalmiste, jota kiytetddn masennuksen hoitoon),

- proteaasinestijit (kdytetddn HI'V-infektion hoitoon),

- ketokonatsoli sampoota lukuun ottamatta (hoidetaan Cushingin tautia, jossa elimisto tuottaa likaa
kortisolia),

- itrakonatsoli, vorikonatsoli, posakonatsoli (sienildékkeitd),

- nefatsodoni (kdytetdin masennuksen hoitoon),

- kortikosteroidit (esimerkiksi deksametasoni ja metyyliprednisoloni),

- ahdistuneisuutta lievittavat ladkkeet (esimerkiksi alpratsolaami)

- tolbutamidi (diabeteslizke)



Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai lapsesi kiyttda, olet dskettdin
kayttanyt tai lapsesi on dskettdin kdyttanyt tai saatat tai lapsesi saattaa joutua kdyttdmaan muita
ladkkeitd.

Raskaus ja imetys

Tatd ladkettd eipidd kdyttdd raskauden aikana, ellei se ole ehdottomasti vélttimétonté. Jos olet tai
lapsesi on raskaana tai imetét tai lapsesi imettéd, epdilet olevasi tai lapsesi olevan raskaana tai jos
suunnittelet tai lapsesi suunnittelee lapsen hankkimista, kysy lddkariltd neuvoa ennen timén lidkkeen
kayttod.

Ks. ohjeet ehkdisyvalmisteiden kiytostd kohdasta Muut lidkevalmisteet ja Aprepitant Stada.

Ei tiedeté, erittyyko Aprepitant Stada didinmaitoon. Siksi imettdmisté ei suositella timén ladkkeen
kéyton aikana. On tirkedd, ettd kerrot ladkarille ennen tdmén lidkkeen kayttod, jos imetit tai lapsesi
imettdd tai aiot / lapsesi aikoo imettia.

Ajaminen ja koneiden kiytto

On otettava huomioon, etti joillekin potilaille Aprepitant Stada aiheuttaa huimausta ja uneliaisuutta. Jos
koet tai lapsesi kokee huimausta tai uneliaisuutta, on viltettdva ajamista, pyordilyd ja koneiden ja
tyokalujen kayttdmisti timén ladkkeen kdyton yhteydessé (ks. kohta Mahdolliset haittavaikutukset).

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistéd vaativia tehtévia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Aprepitant Stada sisiltia sakkaroosia
Aprepitant Stada -kapselit siséltdvit sakkaroosia. Jos sinulla tai lapsellasi on todettu jonkin sokerin
heikentynyt sietokyky, ota yhteys ladkériin ennen kuin aloitat timén lddkkeen kéayton.

Aprepitant Stada sisltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Aprepitant Stada -kapseleita otetaan

Ota tété lddkettd tai anna titd ladkettd lapsellesi juuri siten kuin [dékéari on madrannyt tai
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet ldadkarilta, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Ota Aprepitant Stada aina yhdessd muiden lidkkeiden kanssa estiméén pahoinvointia ja oksentelua.
Aprepitant Stada -hoidon jélkeen lidkéri saattaa kehottaa sinua tai lastasi jatkamaan muiden
pahoinvointia ja oksentelua estivien lddkkeiden, mukaan lukien kortikosteroidin (kuten deksametasonin)
ja 5-HTs-antagonistin (kuten ondansetronin), ottoa. Tarkista ohjeet laékériltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Suositeltu Aprepitant Stada -annos on:
Paiva 1:

- yksi 125 mg kapseli 1 tunti ennen solunsalpaajahoidon aloittamista

ja



Paivit 2 ja 3:
- yksi 80 mg kapseli vuorokaudessa

Jos solunsalpaajahoitoa ei anneta, ota Aprepitant Stada aamuisin.
Jos solunsalpaajahoitoa annetaan, ota Aprepitant Stada 1 tunti ennen solunsalpaajahoidon aloittamista.

Tamai ladke otetaan suun kautta. Niele kapseli kokonaisena nesteen kanssa. Aprepitant Stada voidaan
ottaa joko ruokailun yhteydessi tai tyhjidn mahaan.

Jos otat enemmiéin Aprepitant Stada -kapseleita kuin sinun pitiisi

Ali ylitd [iskdrin miardamia annosta. Jos olet tai lapsesi on ottanut liian monta kapselia, ota heti
yhteys lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Aprepitant Stada -kapseleita
Jos olet unohtanut ottaa tai antaa lapsellesi yhden annoksen, ota yhteys ladkériin ohjeiden saamista
varten.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostéd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki [ddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Aprepitant Stada -kapseleiden ottaminen ja ota heti yhteys lddkériin, jos huomaat

itsellisi tai lapsellasi jonkin seuraavista haittavaikutuksista, jotka voivat olla vakavia ja joihin

sinél voit tai lapsesi voi tarvita Kkiireellisti lédkérin hoitoa:

- nokkosihottuma, ihottuma, kutina, hengitys- tai nielemisvaikeuksia (esiintymistiheys tuntematon,
koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin); nimé ovat merkkeji allergisesta reaktiosta.

Muut haittavaikutukset

Yleiset: voi esiintyi enintéin 1 potilaalla 10:stéi
- ummetus, ruoansulatushairiot

- paansarky

- vasymys

- ruokahaluttomuus

- nikottelu

- lisidntynyt maksaentsyymien maara veressa.

Melko harvinaiset: voi esiintyé enintéiiin 1 potilaalla 100:sta

- huimaus, uneliaisuus

- akne, ihottuma

- levottomuus

- royhtiily, pahoinvointi, oksentelu, nardstys, mahakipu, suun kuivuminen, ilmavaivat

- lisddntynyt kipu tai kirvely virtsatessa

- heikotuksen tunne, yleinen sairauden tunne

- kuumotus ja punoitus/kasvojen ja ihon punoitus

- nopea tai epasddnnollinen syddmen syke

- kuume, johon littyy lisdéntynyt infektioiden mahdollisuus, veren punasolujen viheneminen.



Harvinaiset: voi esiintyi enintiéin 1 potilaalla 1000:sta

- ajattelun vaikeudet, voimattomuus, makuh&iriét

- ihon herkkyys auringonvalolle, runsas hikoilu, ihon rasvoittuminen, ihon haavat, kutiava ihottuma,
Stevens-Johnsonin oireyhtymai / toksinen epidermaalinen nekrolyysi (harvinaiset vaikeat iho-
oireet)

- euforia (sairaalloinen hyvanolontunne), epétietoisuus ajasta ja paikasta

- bakteeri-infektiot, sieni-infektiot

- vakava ummetus, mahahaava, ohut- ja paksusuolen tulehdus, suun haavat, vatsan pingotus

- tihed virtsaamistarve, lisddntynyt virtsaneritys, sokerin tai veren esiintyminen virtsassa

- epamukava tunne rinnassa, turvotus, kdvelytavan muutokset

- yskd, lima nielussa, kurkun drsytys, aivastelu, kurkkukipu

- silmien vuotaminen ja kutina

- korvien soiminen

- lihasspasmit, lihasheikkous

- jatkuva jano

- syddmen lydntien hidastuminen, sydidn- ja verisuonisairaus

- veren valkosolujen viheneminen, matala veren natriumpitoisuus, painon lasku.

Haittavaikutuksis ta ilmoittamine n

Jos havaitset itsellisi tai lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niistd ldédkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Timi koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ldékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Aprepitant Stada -kapseleiden siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

AlA kiiyti titd [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyta alkuperiispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Al poista kapselia Iipipainopakkauksesta ennen kuin olet valmis ottamaan kapselin.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Aprepitant Stada sisaltaa

o Vaikuttava aine on aprepitantti.

Yksi 125 mgn kapseli sisdltdd 125 mg aprepitanttia.
Yksi 80 mg:n kapseli sisdltdd 80 mg aprepitanttia.



o) Muut aineet ovat hypromelloosi, poloksameeri, sakkaroosi, mikrokiteinen selluloosa, liivate,
natriumlauryylisulfaatti (E487), titaanidioksidi (E171), shellakka, musta rautaoksidi (E172),
propyleeniglykoli (E1520). 125 mg kapseli siséltdd myds punaista rautaoksidia (E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

125 mgmn kova kapseli on lapindkyméton kova livatekapseli kokoa No 1. Kapselin yliosa on
vaaleanpunainen ja alaosa on valkoinen. Kapselin alaosaan on painettu mustalla painovarilli merkinta
”125mg”.

80 mg:n kova kapseli on Iipindkymédton kova liivatekapseli kokoa No 2. Kapselin yldosa ja alaosa ovat
valkoiset. Kapselin alaosaan on painettu mustalla painovérilld merkintd > 80mg”.

Aprepitant Stada on pakattu pahvikoteloon, joka sisdltdd oikean mééran OP A/ALU/PV C—alumiini-
lapipainoliuskoja ja pakkausselosteen.

Aprepitant Stada 125 mg kovat kapselit ovat saatavilla seuraavina pakkauskokoina:
- alumiinildpipainopakkaus, joka sisdltdd yhden 125 mg kapselin
- 5 alumiinildpipainopakkausta, joista kukin sisdltid yhden 125 mg kapselin

Aprepitant Stada 80 mg kovat kapselit ovat saatavilla seuraavina pakkauskokoina:
- alumiinildpipainopakkaus, joka sisidltdad yhden 80 mg kapselin

- 2 péivin hoitopakkaus, joka sisdltdd kaksi 80 mg kapselia

- 5 alumiinilipipainopakkausta, joista kukin siséltdd yhden 80 mg kapselin

Aprepitant Stada 125 mg ja 80 mg kovat kapselit ovat saatavilla seuraavina pakkauskokoina:
- 3 péivin hoitopakkaus, joka sisdltdd yhden 125 mg kapselin ja kaksi 80 mg kapselia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat

Pharmathen International S.A.

Sapes Industrial Park Block 5, Rodopi, 69300
Kreikka

Pharmathen S.A.
6, Dervenakion str., Pallini, Attiki, 15351
Kreikka

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Alankomaat

Paikallinen edustaja

STADA Nordic ApS, Suomen sivulike
PL 1310

00101 Helsinki



Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.10.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Aprepitant STADA 125 mg harda kapslar
Aprepitant STADA 80 mg hirda kapslar
Aprepitant STADA 125 mg + 80 mg harda kapslar

aprepitant

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig. Om du ér forilder till ett barn som tar Aprepitant Stada, lis

noga igenom denna information.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig eller barnet. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du eller barnet fir biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta
giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Aprepitant Stada dr och vad det anvédnds for

Vad du behover veta innan du tar eller ger Aprepitant Stada
Hur du tar Aprepitant Stada

Eventuella biverkningar

Hur Aprepitant Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar
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1. Vad Aprepitant Stada ir och vad det anvinds for

Aprepitant Stada innehdller den aktiva substansen aprepitant och tillhér en grupp likemedel som kallas
"neurokinin 1 (NK)-receptorantagonister”. I hjarnan finns ett sarskilt omrade som styr illamaende och
krakningar. Aprepitant Stada fungerar genom att blockera signaler till det omradet och minskar pa detta
sétt illamaende och krakningar.

Aprepitant Stada kapslar anvinds hos vuxna och ungdomar fran 12 ars alder i kombination med
andra liikemedel for att forhindra illamaende och krakningar som orsakas av cytostatika (behandling
vid cancer) som mycket ofta eller ofta orsakar illaméende och krakningar (sdsom cisplatin,
cyklofosfamid, doxorubicin eller epirubicin).

Aprepitant som finns i Aprepitant Stada kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hédlso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar eller ger Aprepitant Stada
Ta inte Aprepitant Stada:
- om du eller barnet &r allergisk mot aprepitant eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel

(anges iavsnitt 6).

- tillsammans med likemedel som innehéller



o pimozid (anvéinds for behandling av psykiatriska sjukdomar)

o terfenadin och astemizol (anvéinds vid hsnuva och andra allergiska tillstand)

o cisaprid (anvdnds for att behandla matsméltningsbesvir).
Tala om for likaren om du eller barnet anvinder dessa likemedel eftersom behandlingen maste
anpassas innan du eller barnet borjar ta Aprepitant Stada.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Aprepitant Stada eller ger detta
lakemedel till barnet.

Om du eller barnet har nadgon leversjukdom tala med likare innan behandling med Aprepitant Stada.
Levern har en viktig funktion vid nedbrytning av likemedlet i kroppen. Likaren kan dirfér behova
overvaka din eller barnets leverfunktion.

Barn och ungdomar
Ge inte Aprepitant Stada 80 mg och 125 mg kapslar till barn under 12 ars élder, eftersom 80 mg och
125 mg kapslarna inte har studerats i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Aprepitant Stada

Aprepitant Stada kan paverka andra likemedel bade under och efter behandlingen med Aprepitant
Stada. En del likemedel ska inte anviindas tillsammans med Aprepitant Stada (t.ex. pimozid, terfenadin,
astemizol och cisaprid), eller krdver en dosjustering av det likemedlet (se 4ven Ta inte Aprepitant
Stada).

Effekterna av Aprepitant Stada eller andra likemedel kan paverkas om du eller barnet tar Aprepitant
Stada tillsammans med andra likemedel, inklusive de som ndmns nedan. Tala om for ldkare eller
apotekspersonal om du eller barnet tar ndgot av foljande likemedel:

- preventivmedel som t.ex. p-piller, p-plaster, implantat och vissa livmoderinligg (spiraler) som
frisdtter hormoner kan fa sdmre effekt om de anvinds tillsammans med Aprepitant Stada.
Alternativ eller kompletterande icke-hormonell preventivmetod bor anvandas vid pagaende
behandling med Aprepitant Stada och i upp till 2 manader efter anvéndning av Aprepitant Stada.

- ciklosporin, takrolimus, sirolimus, everolimus (immunosuppressiva likemedel)

- alfentanil, fentanyl (likemedel mot smérta)

- kinidin (foér behandling av oregelbunden hjértrytm)

- irinotekan, etoposid, vinorelbin, ifosfamid (cancerlikemedel)

- likemedel som innehaller ergotalkaloidderivat som ergotamin och dihydroergotamin (anviands for
behandling av migréin)

- warfarin, acenokumarol (blodfértunnande likemedel, blodprover kan kravas)

- rifampicin, klaritromycin, telitromycin (antibiotika, anvinds for behandling av infektioner)

- fenytoin (ett kramplosande likemedel)

- karbamazepin (anvédnds for behandling av depression och epilepsi)

- midazolam, triazolam, fenobarbital (Ilikemedel som ar lugnande och hjélper dig att sova)

- johannesort (ett traditionellt vixtbaserat likemedel som anvénds vid Iitt nedstimdhet och lindrig
0ro)

- proteashdmmare (for behandling av hiv-infektioner)

- ketokonazol undantaget schampo (for behandling av Cushings syndrom — nér kroppen producerar
ett overskott av kortisol)

- itrakonazol, vorikonazol, posakonazol (mot svampinfektioner)

- nefazodon (for behandling av depression)

- kortikosteroider (som dexametason och metylprednisolon)

- angestdimpande likemedel (som alprazolam)

- tolbutamid (ett likemedel som anvinds vid diabetes).



Tala om for likare eller apotekspersonal om du eller barnet tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra likemedel.

Graviditet och amning

Detta likemedel ska inte anvindas om du eller barnet dr gravid om det inte dr absolut nédvéndigt. Om
du eller barnet &r gravid eller ammar, tror att du eller barnet kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn, rddfraga likare nnan du eller barnet anvinder detta likemedel.

For information om preventivmetoder, se Andra likemedel och Aprepitant Stada.

Det ér inte kint om Aprepitant Stada passerar 6ver i modersmjolk och amning rekommenderas darfor
inte vid behandling med detta likemedel. Det &r viktigt att tala om for likaren om du eller barnet
ammar eller planerar att amma innan du tar eller ger detta likemedel.

Korformaga och anvéndning av maskiner

Man bor beakta att vissa personer upplever yrsel och somnighet efter anvandning av Aprepitant Stada.
Om du eller barnet blir yr eller somnig efter anvandning av detta likemedel, undvik att kdra bil, cykla
eller anvinda maskiner eller verktyg (se avsnitt "Eventuella biverkningar”).

Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Aprepitant Stada innehéller sackaros

Aprepitant Stada kapslar mnehaller sackaros. Om din likare har informerat dig eller barnet om att du
eller barnet dr 6verkénslig mot vissa sockerarter, kontakta likaren innan anvindning av detta
likemedel.

Aprepitant Stada innehaller natrium
Detta likemedel innehéller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, dvs. nést intill ’natriumfritt”.

3. Hur du tar Aprepitant Stada

Ta alltid detta likemedel eller ge detta likemedel till barnet exakt enligt anvisningar fran likare,
apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ér
oséker.

Ta alltid Aprepitant Stada tillsammans med andra likemedel for att forhindra illaméende och
krikningar. Efter behandling med Aprepitant Stada kommer likaren be dig eller barnet att fortsitta ta
andra likemedel diribland en kortikosteroid (sésom dexametason) och en "SHT ;-antagonist" (sésom
ondansetron) for att forhindra illamaende och krikningar. Radfréga likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du ar oséker.

Den rekommenderade dosen av Aprepitant Stada ar:
Dag 1:
- en 125 mg kapsel 1 timme innan du startar din cytostatikabehandling

och

Dag 2 och 3:
- en 80 mg kapsel varje dag
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Om inga cytostatika ges, ta Aprepitant Stada pd morgonen.
Om cytostatika ges, ta Aprepitant Stada 1 timme innan behandlingstillfille med cytostatika paborjas.

Detta likemedel ska sviljas. Kapseln ska sviljas hel tillsammans med vétska. Aprepitant Stada kan tas
med eller utan mat.

Om du har tagit for stor méingd av Aprepitant Stada

Ta inte fler kapslar &n vad likaren rekommenderar. Om du eller barnet har tagit for manga kapslar,
kontakta genast din ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. i Finland 0800 147 111, i Sverige
112) f6r bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Aprepitant Stada
Om du eller barnet har missat en dos, kontakta din lakare for rddgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Sluta att ta Aprepitant Stada och kontakta en likare omedelbart om du eller barnet mérker
niagon av foljande biverkningar som kan vara allvarlig och for vilken du eller barnet kan
behova akutvird:

nésselutslag, utslag, kldda, svérighet att andas eller svélja (har rapporterats, forekommer hos ett okédnt
antal anvidndare) — dessa &r tecken pa en allergisk reaktion.

Andra biverkningar

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare
- forstoppning, matsméltningsbesvér

- huvudvirk

- trotthet

- minskad aptit

- hicka

- forhdjd niva av leverenzymer i blodet.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare

- yrsel, somnighet

- akne, hudutslag

- angest

- rapning, illamaende, kriakningar, halsbranna, magont, muntorrhet, gaser i magen
- Okad smirtsam eller brannande urinering

- svaghet, allmén sjukdomskénsla

- viarmevallningar/ansiktsrodnad eller hudrodnad

- snabba eller oregelbundna hjirtslag

- feber med okad risk for infektion, minskat antal réda blodkroppar.

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare

- svérighet att tinka, avsaknad av energi, smakforandringar

- hudkénslighet mot solljus, 6kad svettning, fet hy, hudsér, kliande utslag, Stevens-Johnsons
syndrom/toxisk epidermal nekrolys (séllsynt, svar hudreaktion)
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- eufori (extrem lyckokénsla), desorientering

- bakterieinfektion, svampinfektion

- svdr forstoppning, magsér, inflammation i tunntarm och tjocktarm, sér i munnen, uppsvélldhet i
magen

- tdtare vattenkastning, storre urinmangd dn vanligt, forekomst av socker eller blod i urinen

- obehagskinsla i brostet, svullnad, fordndrad géng

- hosta, snuva som rinner ner i svalget, irritation i svalget, nysning, halsont

- rinnande och kliande 6gon

- Oronsusningar

- muskelspasmer, muskelsvaghet

- Okad torst

- langsamma hjirtslag, hjart-kérlsjukdom

- farre vita blodkroppar, laga natriumnivéer i blodet, viktminskning.

Rapportering av biverkningar

Om du eller barnet far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sidkerhet.

1 Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige:
Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5.  Hur Aprepitant Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras 1 originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Tryck inte ut kapseln fran blistret forrdn du ska ta den.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplys ningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen ir aprepitant.
Varje 80 mg kapsel innehaller 80 mg aprepitant.
Varje 125 mg kapsel innehaller 125 mg aprepitant.
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- Ovriga innehdllsimnen &r: hypromellose, poloxamer, sackaros, mikrokristallin cellulosa, gelatin,
natriumlaurilsulfat (E487), titandioxid (E171), shellack, svart jarnoxid (E172), propylenglykol
(E1520). 125 mg kapseln innehéller ocksé rod jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

125 mg kapslarna ir ogenomskinliga harda gelatinkapslar storlek 1, med en rosa 6verdel och vit
underdel, med ’125mg” tryckt i svart black pa underdelen.

80 mg kapslarna &r ogenomskinliga hirda gelatinkapslar storlek 2, med vit under- och 6verdel, och med
”80mg” tryckt i svart blick pa underdelen.

Aprepitant Stada &r forpackad i en kartong innehéllande lampligt antal OPA/ALU/PVC—
aluminiumblister med en bipacksedel.

Aprepitant Stada 125 mg hérda kapslar tillhandahallas i féljande forpackningsstorlekar:
- Aluminiumblister innehéllande en 125 mg kapsel
- 5 aluminiumblister som innehaller en 125 mg kapsel.

Aprepitant Stada 80 mg hdrda kapslar tillhandahallas i f6ljande férpackningsstorlekar:
- Aluminiumblister innehéllande en 80 mg kapsel
- 2 dagars behandlingsforpackning innehéllande tva 80 mg kapslar
- 5 aluminiumblister som innehaller en 80 mg kapsel.

Aprepitant Stada 125 mg och 80 mg hérda kapslar tillhandahallas i f6ljande férpackningsstorlekar:
- 3 dagars behandlingsforpackning innehéllande en 125 mg kapsel och tva 80 mg kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Pharmathen International S.A.

Sapes Industrial Park Block 5, Rodopi, 69300
Grekland

Pharmathen S.A.
6, Dervenakion str., Pallini, Attiki, 15351
Grekland

Centrafarm Services B.V.
Van de reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Nederlinderna

Lokal foretradare
1 Finland
STADA Nordic ApS, filial i Finland

PB 1310
00101 Helsingfors

i Sverige
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STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel dndrades senast
i Finland: 26.10.2021
i Sverige:

14



