Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Fosaprepitant Accord 150 mg infuusiokuiva-aine, linosta varten
fosaprepitantti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silla se siséiltia sinulle

tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavda, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lidkédrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Fosaprepitant Accord on ja mihin sitd kiytetddn

Mitéd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Fosaprepitant Accord -valmistetta
Miten Fosaprepitant Accord -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fosaprepitant Accord -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Fosaprepitant Accord on ja mihin sitd kéyte tasin

Fosaprepitant Accord- valmisteen vaikuttava aine on fosaprepitantti, joka muuttuu elimistdssé aprepitantiksi.
Se kuuluu lddkeaineryhméédn nimeltd "neurokiniini 1 (NK1) -reseptorin estijit". Aivoissa on erityinen alue,
joka séételee pahoinvointia ja oksentelua. Fosaprepitant Accord vaikuttaa estamadlld signaalien
kulkeutumisen tuolle alueelle ja vihentdd siten pahoinvointia ja oksentelua. Fosaprepitant Accord -
valmistetta kiytetddn yhdess i muiden ladikkeiden kanssa aikuisille, nuorille ja véhintddn 6 kuukauden
ikiisille lapsipotilaille estdmiin pahoinvointia ja oksentelua sellaisen solunsalpaajahoidon (syopéhoito)
kanssa, joka on voimakas tai kohtalaisen voimakas pahoinvoinnin ja oksentelun aiheuttaja.

Fosaprepitanttia, jota Fosaprepitant Accord siséltd4, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiat Fosaprepitant Accord -valmis tetta

Ali kiiyti Fosaprepitant Accord -valmistetta

e jos olet allerginen fosaprepitantille, aprepitantille, polysorbaatti 80:lle tai timén ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

e yhdessd pimotsidia (kdytetddn psykiatristen sairauksien hoitoon), terfenadiinia tai astemitsolia
(kdytetddn heindnuhan ja muiden allergioiden hoitoon) tai sisapridia (kdytetdan
ruoansulatushdirididen hoitoon) sisdltdvien lddkkeiden kanssa. Kerro lddkarille, jos kaytit ndita
valmisteita, koska hoitoasi on muutettava ennen Fosaprepitant Accord -valmisteen kéyton
aloittamista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kidytit Fosaprepitant
Accord -valmistetta.

Kerro ladkarille ennen tdmén ladkehoidon aloitusta, jos sinulla on jokin maksasairaus, silli maksalla on
tarked rooli timéan lddkeaineen hajoamisessa elimistossd. Ladkarin tdytyy siksi ehkd seurata maksasi
toimintaa.



Lapset januoret
Ald anna Fosaprepitant Accord -valmistetta alle 6 kuukauden ikéisille taialle 6 kg painaville lapsille, , koska
sitd ei ole tutkittu tdssi potilasryhméassa.

Muut Liéike valmisteet ja Fosapre pitant Accord

Fosaprepitant Accord voi vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon seké hoidon aikana etté sen jélkeen. Tiettyjd
ladkkeitd (kuten pimotsidia, terfenadiinia, astemitsolia ja sisapridia) ei pidd kéyttdd yhdessé Fosaprepitant
Accordin kanssa tai annosta pitdisi ensin muuttaa (ks. myds Ald kiyti Fosaprepitant Accord -valmistetta).

Fosaprepitant Accordin tai muiden lddkkeiden vaikutus saattaa muuttua, jos Fosaprepitant Accordia
kéytetdan yhdessd muiden, esimerkiksi alla lueteltujen, lidkkeiden kanssa. Kerro lddkérille tai
apteekkihenkilokunnalle, jos kdytit jotain seuraavista ladkkeista:

- ehkdisyvalmisteiden, kuten ehkdisytablettien, ehkdisylaastareiden, ehkdisyimplanttien ja erdiden
hormoneja vapauttavien kierukoiden teho saattaa heikentyd, kun niitd kdytetddn yhdessa
Fosaprepitant Accordin kanssa. Néiden valmisteiden sijasta tai niiden lisdksi on kéytettdva
jotakin muuta ei-hormonaalista ehkédisymenetelmédéd Fosaprepitant Accordin -hoidon aikana ja
kahden kuukauden ajan Fosaprepitant Accordin kdyton jilkeen,

- siklosporiini, takrolimuusi, sirolimuusi, everolimuusi (immuunivastetta heikentdvid ladkkeitd),

- alfentaniili, fentanyyli (kipulidkkeitd),

- kinidiini (kdytetddn syddmen rytmihdirididen hoitoon),

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

- ergotamiinijohdoksia sisdltdvit lddkkeet, kuten ergotamiini ja dihydroergotamiini (kdytetdén
migreenin hoitoon),

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

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

- fenytoiini (kouristuskohtausten hoidossa kéytettivé lidke),

- karbamatsepiini (kdytetddn masennuksen ja epilepsian hoitoon),

- midatsolaami, triatsolaami, fenobarbitaali (kdytetdan rauhoittavina lddkkeind tai unilidkkeind),

- mikikuisma (rohdosvalmiste, jota kdytetd&in masennuksen hoitoon),

- proteaasinestdjit (kiytetdan HIV-infektion hoitoon),

- ketokonatsoli sampoota lukuun ottamatta (kdytetdén hoidettaessa Cushingin oireyhtymaéi, jossa
elimistd tuottaa liikkaa kortisolia),

- itrakonatsoli, vorikonatsoli, posakonatsoli (sienilddkkeitd),

- nefatsodoni (kidytetidn masennuksen hoitoon),

- diltiatseemi (verenpainelidke),

- kortikosteroidit (esimerkiksi deksametasoni),

- ahdistuneisuutta Levittdvat ladkkeet (esimerkiksi alpratsolaami)

- tolbutamidi (diabeteslidke)

Kerro lddkarille, jos parhaillaan kaytit, olet dskettidin kayttidnyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd tai
rohdosvalmisteita.

Raskaus ja imetys

Tété ladkettd ei pitdisi kdyttdd raskauden aikana, ellei se ole ehdottomasti valttamatontd. Jos olet raskaana tai
imetdt, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ldédkariltd neuvoa ennen tdmén
ladkkeen kayttod.

Ks. ohjeet ehkiisyvalmisteiden kaytostd kohdasta Muut lddkevalmisteet ja Fosaprepitant Accord.

Ei tiedetd, erittyyké Fosaprepitant Accord didinmaitoon. Siksi imettdmistd ei suositella timén lidkehoidon
aikana. On tirkedd, ettd kerrot lidkérille ennen tdmén lddkkeen kiyttod, jos imetdt tai aiot imettaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto



On otettava huomioon, ettd joillekin potilaille Fosaprepitant Accord aiheuttaa huimausta ja uneliaisuutta. Jos
koet huimausta tai uneliaisuutta, véltd ajamista ja koneiden kdyttdmistd timéin lidkkeen kdyton jalkeen (ks.
Mahdolliset haittavaikutukset).

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Fosaprepitant Accord siséaltii natriumia
Tama ladke sisaltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohti eli sen voidaan sanoa olevan ”natriumiton”.

3. Miten Fosapre pitant Accord -valmis tetta kiytetéiin

Aikuisten (18-vuotiaat ja vanhemmat) suositeltu Fosaprepitant Accord -annos on 150 mg fosaprepitanttia
ensimmaisend paivani (solunsalpaajahoidon antopdivina).

Lasten ja nuorten (6 kuukauden ikdiset—17-vuotiaat) suositeltu Fosaprepitant Accord -annos perustuu
potilaan ikdédn ja painoon. Solunsalpaajahoidosta riippuen Fosaprepitant Accord voidaan antaa kahdella eri
tavalla:
Fosaprepitant Accord annetaan ainoastaan ensimmaisend paivind (yhtend solunsalpaajahoidon
antopaivini)
Fosaprepitant Accord annetaan ensimméisend, toisena ja kolmantena péiviand (yhtend tai useampana
solunsalpaajahoidon antopdivani)
o Toisena ja kolmantena pdivind voidaan Fosaprepitant Accord -valmisteen sijasta maarata
aprepitantin suun kautta otettavia lidkemuotoja.

Kuiva-aine liuotetaan ja laimennetaan ennen kayttdd. Infuusioliuoksen antaa sinulle terveydenhuoltoalan
ammattilainen, esimerkiksi lddkéri tai sairaanhoitaja, ja se annetaan aikuisille laskimoon (tiputuksena) noin
30 minuuttia ennen solunsalpaajahoidon aloittamista ja lapsille ja nuorille 60-90 minuuttia ennen
solunsalpaajahoidon aloittamista.. Ladkérisaattaa kehottaa sinua kdyttdméén myos muita pahoinvointia ja
oksentelua estdvid ldkkeitd, mukaan lukien kortikosteroidia (kuten deksametasonia) ja '5-HT;-antagonistia'
(kuten ondansetronia). Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Fosaprepitant Accordin ottaminen ja ota heti yhteys lifikériin, jos huomaat jonkin seuraavista
haittavaikutuksista, jotka voivat olla vakavia ja joihin voit tarvita kiire ellistii ldkirin hoitoa:

- nokkosihottuma, ihottuma, kutina, hengitys- tai nielemisvaikeuksia tai vakava verenpaineen lasku
(esiintymistiheys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin); ndmé ovat merkkejd
vakavasta allergisesta reaktiosta.

- infuusiokohdan reaktiot infuusiokohdassa tai sen lihelld. Vakavimpia reaktioita on tullut kidytettdessa
samanaikaisesti tietynlaista solunsalpaajalddketté, joka voi polttaa ihoa tai muodostaa sithen
rakkuloita aiheuttaen haittavaikutuksia, kuten kipua, turvotusta ja punoitusta. Thon kuoliota
(nekroosi) on imennyt joillakin tdmantyyppistd solunsalpaajalidketti saavilla.

Muut raportoidut haittavaikutukset luetellaan alla.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi e nintééin yhdellé potilaalla kymme nesté):
- ummetus, ruoansulatushairiot,
- péénsirky,



- vasymys,

ruokahaluttomuus,

nikottelu,

lisddntynyt maksa-entsyymien miara veressa.

Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyi enintéiin yhdelli potilaalla sadasta):
- huimaus, uneliaisuus,
- akne, thottuma,
levottomuus,
royhtdily, pahoinvointi, oksentelu, nirdstys, mahakipu, suun kuivuminen, ilmavaivat,
lisddntynyt kipu tai kirvely virtsatessa,
- heikkouden tunne, yleinen sairauden tunne,
kasvojen/ihon punoitus, kuumotus,
nopea tai epasddnnollinen syddmen syke, kohonnut verenpaine,
kuume, johon littyy lisdéntynyt infektioiden mahdollisuus, veren punasolujen viheneminen,
infuusiokohdan kipu, punoitus, kutina ja laskimotulehdus.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyi e nintéiin yhdella potilaalla tuhannesta):
- ajattelun vaikeudet, voimattomuus, makuh&iriot,
- ihon herkkyys auringonvalolle, runsas hikoilu, ihon rasvoittuminen, ihon haavat, kutiava ihottuma,
Stevens-Johnsonin oireyhtyméi / toksinen epidermaalinen nekrolyysi (harvinaiset vaikeat iho-oireet),
- euforia (sairaalloinen hyvanolontunne), epitietoisuus ajasta ja paikasta,
- bakteeri-infektiot, sieni-infektiot,
- vaikea ummetus, mahahaava, ohut- ja paksusuolen tulehdus, suun haavat, vatsan pingotus,
- tihed virtsaamistarve, lisdéntynyt virtsaneritys, sokerin tai veren esiintyminen virtsassa,
- epdmukava tunne rinnassa, turvotus, kidvelytavan muutokset,
- yska, lima nielussa, kurkun drsytys, aivastelu, kurkkukipu,
- silmien vuotaminen ja kutina,
- korvien soiminen,
- lihasspasmit, lihasheikkous,
- jatkuva jano,
- syddmen lyontien hidastuminen, sydédn- ja verisuonisairaus,
- veren valkosolujen viheneminen, matala veren natriumpitoisuus, painon lasku,
infuusiokohdan kovettuminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timédn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Fosaprepitant Accord -valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd titi Eikettd kotelossa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttopéiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kadyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.



Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Liuotettu ja laimennettu liuos séilyy 48 tuntia 20-25 °C:ssa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien ladkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Fos aprepitant Accord siséltia

- Vaikuttava aine on fosaprepitantti. Yksi injektiopullo sisdltdd fosaprepitanttidimeglumiinia méiarin,
joka vastaa 150 mg fosaprepitanttia. Liuottamisen ja laimentamisen jilkeen 1 ml liuosta siséltda
1 mg fosaprepitanttia (1 mg/ml).

- Muut aineet ovat: dinatriumedetaatti (E386), polysorbaatti 80 (E433), vedeton laktoosi,
natriumhydroksidi (E524) (pH:n sd4t66n) ja laimea kloorivetyhappo (E507) (pH:n sdétoon).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Fosaprepitant Accord on valkoista tai luonnonvalkoista kylmékuivattua infuusiokuiva-ainetta liuosta varten.

Jauhe on pakattu lasiseen injektiopulloon (kirkasta lasia), jossa on kumitulppa ja alumiininen oranssi
repaisykorkki.

Yksi injektiopullo sisdltdd 150 mg fosaprepitanttia. Pakkauskoko: 1 injektiopullo
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Accord Healthcare B.V .,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Hollanti

Valmistaja:

LABORATORI FUNDACIO DAU
Pol. Ind. Consorci Zona Franca,

¢/ C, 12-14 Barcelona,

08040, Espanja

tai

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 23.08.2023

Lisétietoa tastd lidkevalmisteesta on saatavilla www.fimea.fi -kotisivuilta


http://www.fimea.fi/

< >
Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Ohjeet Fosaprepitant Accord 150 mgn liuottamista ja laimentamista varten

1. Lisdd 5 ml 0.9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridi-injektionesteliuosta injektiopulloon. Suuntaa
natriumkloridi-injektionesteliuos injektiopullon seindmédn, jotta pulloon ei muodostu vaahtoa.
Pydrittele pulloa varovasti. Ald ravista dlikd suihkuta 0,9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridi-
injektionesteliuosta voimakkaasti injektiopulloon.

2. Valmista infuusiopussi, jossa on 145 ml 0,9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridi-
injektionesteliuosta (esim. poistamalla 105 ml 0,9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridi-
injektionesteliuosta infuusiopussista, jossa on 250 ml 0,9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridi-
injektionesteliuosta).

3. Vedai injektiopullon sisdltdé kokonaan ruiskuun ja siirrd se infuusiopussiin, jossa on 145 ml 0,9-
prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridi-injektionesteliuosta, minké jélkeen liuoksen kokonais mafri
on 150 ml ja lopulline n pitoisuus 1 mg/ml. K44nnd pussi varovasti ylosalaisin 2—3 kertaa (ks.
Miten Fosaprepitant Accordia kiytetdén).

4. Madirité tistd kayttovalmiksi saatetusta infuusiopussista potilaalle annettava maéra suositellun
annoksen perusteella (ks. valmisteyhteenveto, kohta 4.2).

Aikuiset
Kéyttovalmiiksi saatetun infuusiopussin koko sisélté (150 ml) annetaan potilaalle.

Pediatriset potilaat
- 12 vuotta téytténeille potilaille annettava tilavuus lasketaan seuraavasti:
o Annettava tilavuus (ml) on sama kuin suositeltu annos (mg)

6 kuukauden — alle 12 vuoden ikéisille potilaille annettava tilavuus lasketaan seuraavasti:
- Annettava tilavuus (ml) = suositeltu annos (mg/kg) x paino (kg)
o Huom: Enimmadisannoksia eisaa ylittdd (ks. valmisteyhteenveto, kohta 4.2).

Jos laskettu tilavuus on alle 150 ml, se voidaan tarvittaessa siirtdd sopivan kokoiseen pussiin tai ruiskuun
ennen kuin se annetaan infuusiona.
Liuotettu ja laimennettu kdyttovalmis liuos sidilyy 48 tuntia 20 — 25°C:ssa.

Parenteraalisesti annettavat lidkkeet on tarkastettava simdméaardisesti ennen annostelua hiukkasten ja
varimuutosten havaitsemiseksi, mikéli luos ja pakkaus sen sallivat.

Kéyttovalmiiksi saatettu livos on ulkonddltddn samanlaista kuin luotin.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Fosaprepitant Accord 150 mg pulver till infusions vitska, 16sning
fosaprepitant

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Fosaprepitant Accord dr och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du anvander Fosaprepitant Accord
Hur du anvinder Fosaprepitant Accord

Eventuella biverkningar

Hur Fosaprepitant Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

N h W=

1. Vad Fosaprepitant Accord éir och vad det anvinds for

Fosaprepitant Accord innehaller den aktiva substansen fosaprepitant som omvandlas till aprepitant i din
kropp och tillhér en grupp likemedel som kallas "neurokinin 1 (NK1)-receptorantagonister”. I hjirnan finns
ett sérskilt omrade som styr illamaende och krikningar. Fosaprepitant Accord fungerar genom att blockera
signaler till det omradet och minskar pa detta sitt illamdende och kriakningar. Fosaprepitant Accord anvidnds
hos vuxna, ungdomar och barn 6 ménader och dldre i kombination med andra like medel for att férhindra
illamdende och krikningar som orsakas av cytostatika (behandling mot cancer)vilket kan utlosa kraftigt eller
mattligt illamaende och krikningar.

Fosaprepitant som finns i Fosaprepitant Accord kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2.  Vad du behover veta innan du anvinder Fosaprepitant Accord

Anvind inte Fosaprepitant Accord:

e om du drallergisk mot fosaprepitant, aprepitant eller mot polysorbat 80 eller ndgot annat
nnehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

o tillsammans med likemedel som innehéller pimozid (anvéinds for behandling av psykiatriska
sjukdomar), terfenadin och astemizol (anvéinds vid hosnuva eller andra allergiska tillstdnd), cisaprid
(anvénds for att behandla matsméltningsbesvér). Tala om for din likare om du anvinder dessa
lakemedel, eftersom behandlingen méaste anpassas innan du borjar anvinda Fosaprepitant Accord.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvdnder Fosaprepitant Accord.

Om du har nagon leversjukdom tala med lékare innan behandling med detta likemedel. Lever har en viktig
funktion vid nedbrytning av likemedlet i1 kroppen. Din likare kan déarfor behova 6vervaka din leverfunktion.



Barn och ungdomar
Ge inte Fosaprepitant Accord till barn under 6 ménader eller som véiger mindre én 6 kg eftersom det inte har
studerats i denna population.

Andra likemedel och Fosaprepitant Accord

Fosaprepitant Accord kan paverka andra likemedel, badde under och efter behandling med Fosaprepitant
Accord. En del lakemedel ska inte anvéndas tillsammans med Fosaprepitant Accord (t.ex. pimozid,
terfenadin, astemizol och cisaprid), eller krdver dosjustering av det likemedlet (se d&ven Anvénd inte
Fosaprepitant Accord).

Effekterna av Fosaprepitant Accord eller andra likemedel kan paverkas om du tar Fosaprepitant Accord
tillsammans med andra likemedel, inklusive de som ndmns nedan. Tala om for ldkare eller apotekspersonal
om du 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 Fosaprepitant Accord.
Alternativ eller kompletterande icke-hormonell preventivmetod bor anvédndas vid pagaende
behandling med Fosaprepitant Accord och i upp till 2 manader efter anvéndning av
Fosaprepitant Accord)

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

- alfentanil, fentanyl (ikemedel mot smérta)

- kinidin (f6r behandling av oregelbunden hjartrytm)

- irinotekan, etoposid, vinorelbin, ifosfamid (cancerlikemedel)

- lakemedel som innehéller ergotalkaloidderivat som ergotamin och diergotamin (anvénds for
behandling av migrin)

- warfarin och acenokumarol (blodfértunnande likemedel, blodprover kan kréivas)

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

- fenytoin (ett kramplosande likemedel)

- karbamazepin (anvénds for behandling av depression och epilepsi)

- midazolam, triazolam, fenobarbital (Iikemedel som &r lugnande och hjilper dig att sova)

- johannesort (ett naturlikemedel for behandling av depression)

- proteashdmmare (for behandling av HIV-infektioner)

- ketokonazol undantag shampo (anvénds for behandling av Cushings syndrom — nir kroppen
producerar for mycket kortisol)

- itrakonazol, vorikonazol, posakonazol (mot svampinfektioner)

- nefazodon (for behandling av depression)

- diltiazem (ett likemedel for behandling av hogt blodtryck)

- kortikosteroider (som dexametason)

- angestddmpande likemedel (som alprazolam)

- tolbutamid (ett ikemedel som anvénds vid diabetes).

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

Graviditet och amning

Detta likemedel ska inte anvédndas om du dr gravid om det inte 4r absolut ndédvéandigt. Om du &r gravid eller
ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare innan du anvidnder detta
lakemedel.

For information om preventivmedel, se Andra likemedel och Fosaprepitant Accord.
Det ér inte kiant om Fosaprepitant Accord passerar 6ver i modersmjolk och amning rekommenderas darfor

inte vid behandling med detta likemedel. Det &r viktigt att tala om for din likare om du ammar eller planerar
attamma innan du tar detta likemedel.



Korformaga och anvindning av maskiner

Man bor beakta att vissa personer blir yra och sémniga efter anvéindning av Fosaprepitant Accord. Om du
blir yr eller sémnig, undvik att kéra bil eller anvéinda maskiner efter att du anvént detta likemedel. (Se
Eventuella biverkningar).

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Fosaprepitant Accord innehéller natrium
Detta likemedel innehller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. dr ndst intill natriumfritt”.

3.  Hur du anvinder Fosaprepitant Accord

Hos vuxna (18 &r och &ldre) 4r den rekommenderade dosen av Fosaprepitant Accord dr 150 mg fosaprepitant
pa Dag 1 (dagen for cytostatikabehandling).

Hos barn och ungdomar (6 manader upp till 17 ar) dr den rekommenderade dosen av Fosaprepitant Accord
baserad pa patientens alder och vikt. Beroende pa cytostatikabehandlingen kan Fosaprepitant Accord ges pa
tva sitt:

Fosaprepitant Accord ges enbart dag 1 (vid cytostatikabehandling under endast en dag)

Fosaprepitant Accord ges pa dag 1, 2 och 3 (vid cytostatikabehandling under en eller flera dagar)

o Oral beredning av aprepitant kan forskrivas pd dag 2 och 3 istdllet for Fosaprepitant Accord.

Pulvret maste 16sas upp och sedan spadas fore anvindning. Losningen ges till dig av hdlso- och
sjukvardspersonal, en likare eller sjukskoterska, via intravends infusion (dropp) cirka 30 minuter innan du
paborjar cytostatikabehandlingen hos vuxna eller 60-90 minuter innan du paborjar cytostatikabehandlingen
hos barn och ungdomar. Din likare kan be dig att ta andra likemedel inklusive en kortikosteroid (sdsom
dexametason) och en "SHT; antagonist”" (sdsom ondansetron) for att férhindra illamaende och krékningar.
Rédfraga likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

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

Sluta att ta Fosapre pitant Accord och kontakta en liikare omedelbart om du méirker nigon av féoljande
biverkningar som kan vara allvarlig och for vilken du kan behéva akutvérd:

- néasselfeber, utslag, kldda, svarighet att andas eller svélja, eller en allvarlig sédnkning av blodtrycket
(ingen kénd frekvens, kan inte berdknas fran tillgéingliga data) — dessa &r tecken pé en allvarlig
allergisk reaktion.

- reaktioner vid infusionsstillet eller nira infusionsstillet. De mest allvarliga av dessa reaktioner har
intrdffat med en viss typ av cytostatika som kan bridnna din hud eller orsaka blasor (vesikant) med
biverkningar, inklusive smdrta, svullnad och rodnad. Vavnadsdod (nekros) har intraffat hos vissa
patienter som far denna typ av cytostatika.

Andra biverkningar som har rapporterats finns uppréknade nedan.

Vanliga biverkningar (kan fore komma hos firre in 1 av 10 anvéndare) ér:
- forstoppning, matsméltningsbesvér
- huvudvérk
- trétthet



- minskad aptit
- hicka
- forhdjd niva av leverenzymer i blodet

Mindre vanliga biverkningar (kan fore komma hos firre dn 1 av 100 anviindare) ér:
- yrsel, somnighet
- akne, hudutslag
- angest
- rapning, illamaende, krakningar, halsbrinna, magont, muntorrhet, gaser i magen
- Okad smirtsam eller brainnande urinering
- svaghet, allmidn sjukdomskénsla
- ansikts- eller hudrodnad, valningar
- snabba eller oregelbundna hjirtslag, forhojt blodtryck
- feber med okad risk for infektion, sdnktantal roda blodkroppar
- smarta vid infusionsstéllet, rodnad och klada vid infusionsstillet, inflammation i vener vid
infusionsstillet.

Sillsynta biverkningar (kan fore komma hos firre éin 1 av 1 000 anvindare) ar:

- svarighet att tinka, avsaknad av energi, smakforindring

- hudkénslighet mot solljus, okad svettning, fet hy, hudsar, kliande utslag, Stevens-Johnsons
syndrom/toxisk epidermal nekrolys (séllsynt svar hudreaktion)

- eufori (extrem lyckokénsla), desorientering

- bakterieinfektion, svampinfektion

- svar forstoppning, magséar, inflammation i tunntarm och tjocktarm, sér i munnen, uppsvélldhet i
magen

- tita urintrdngningar, 6kad urinmingd, forekomst av socker eller blod i urinen

- obehagskinsla i brostet, svullnad, fordndrad gang

- hosta, slem ibakre delen av svalget, irritation isvalget, nysning, halsont

- rinnande och kliande 6gon

- Oronsusningar

- muskelspasmer, muskelsvaghet

- Okad torst

- langsamma hjirtslag, hjart-kérlsjukdom

- sénkt antal vita blodkroppar, laga natriumnivaer iblodet, viktforlust

- forhardnad vid infusionsstéllet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
som inte nimns 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.

webplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Fosaprepitant Accord ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter Utg.dat respektive EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.


http://www.fimea.fi/

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).
Upplost och utspiadd likemedelslosning ar stabil 1 48 timmar vid 20-25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehélls deklaration
- Denaktiva substansen dr fosaprepitant. Varje injektionsflaska innehaller fosaprepitantdimeglumin
motsvarande 150 mg fosaprepitant. Efter upplosning och utspddning innehéller 1 ml 16sning 1 mg
fosaprepitant (1 mg/ml).
- Ovriga innehéllsimnen r: dinatriumedetat (E386), polysorbat 80 (E433), vattenfri laktos,
natriumhydroxid (E524) (for justering av pH) och/eller utspiadd saltsyra (ES07) (for justering av pH).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fosaprepitant Accord &r ett vitt till benvitt pulver till infusionsvétska, 16sning.

Pulvret ar forpackat i en genomskinlig glasflaska med gummipropp och aluminiumférslutning med orange
snépplock.

En injektionsflaska innehaller 150 mg fosaprepitant. Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Holland

Tillverkare:

LABORATORI FUNDACIO DAU
Pol. Ind. Consorci Zona Franca,

¢/ C, 12-14 Barcelona,

08040, Spanien

eller

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel dndrades senast 23.08.2023

Ytterligare information om detta likemedel finns webbplats www.fimea.fi
< >




Foljande uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:
Instruktioner om hur man ska losa upp och spada Fosaprepitant Accord 150 mg

1. Injicera 5 ml natriumkloridlosning, 9 mg/ml (0,9 %) avsedd for injektion, i injektionsflaskan. For att
forhindra skumbildning sékerstéll att natriumkloridlosning, 9 mg/ml (0,9 %) avsedd for injektion,
ijiceras langs injektionsflaskans sidvdgg. Snurra forsiktigt injektionsflaskan. Undvik skakning och
forserad injicering av natriumkloridlosning, 9 mg/ml (0,9 %) avsedd for injektion.

2. Forbered en infusionspase fylld med 145 ml natriumkloridlésning, 9 mg/ml (0,9 %) avsedd for
mjektion, (exempelvis genom att avldgsna 105 ml natriumkloridlosning, 9 mg/ml (0,9 %) avsedd for
mjektion frdn en infusionspdse med 250 ml natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %) avsedd for
njektion).

3. Dragupp hela volymen fran injektionsflaskan och dverfor denna till infusionspasen med 145 ml
natriumkloridlésning, 9 mg/ml (0,9 %) avsedd for injektion, vilket ger en totalvolym pa 150 ml och
en slutkoncentration av 1 mg/ml. Vind varsamt pa infusionspasen 2-3 génger (se avsnitt 3 Hur du
anvéinder Fosaprepitant Accord).

4. Bestdm volymen som ska administreras fran den forberedda infusionspasen baserat pa den
rekommenderade dosen (se Produktresumén (SmPC), avsnitt 4.2).

Vuxna
Hela volymen i den forberedda infusionspasen (150 ml) ska administreras.

Pediatriska patienter
- Till patienter som ar 12 ar och dldre berdknas volymen som ska administreras enligt foljande:
o Volymen som ska administreras (ml) motsvarar den rekommenderade dosen (mg)

- Till patienter som dr 6 manader till yngre dn 12 ar beréknas volymen som ska administreras
enligt foljande:
e Volym som ska administreras (ml) = rekommenderad dos (mg/kg) x vikt (kg)
o Observera: Overskrid inte maxdoser (se Produktresumén (SmPC), avsnitt 4.2).

5. For volymer mindre dn 150 ml, kan om nddvindigt den berdknade volymen &verforas till en
infusionspase av limplig storlek eller spruta innan administrering via infusion.

Den upplosta och utspiddda I6sningen ar stabil 1 48 timmar vid 20 — 25 °C.

Parenterala likemedel ska kontrolleras visuellt med avseende pa partiklar eller missfargningar fore
administrering, nir l6sning och behallare sa tillater.

Utseendet pa den upplosta och utspddda 16sningen ar detsamma som for spadningsvétskan.



