Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Palonosetron Reig Jofre 250 mikrogrammaa, injektioneste, liuos
palonosetroni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen kayttimisen, silla

se sisiltda sinulle tirkeiti tietoja.

e Sdilytd timd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

e Jos sinulla on kysyttavia, kddnny [Adkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

e Téami lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ldékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle..
Tédmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Palonosetron Reig Jofre on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Palonosetron Reig Jofre- valmistetta
Miten Palonosetron Reig Jofrea kéytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Palonosetron Reig Jofren siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Palonosetron Reig Jofre on ja mihin siti kiyte tién

Palonosetron Reig Jofre siséltda aktiivisena aineena palonosetronia. Se kuuluu ladkeryhméian nimelta
serotoniiniantagonistit (SHT3).

Palonosetron Reig Jofre -valmistetta kdytetdin sydvin solunsalpaajahoitoon (kemoterapia) littyvin
pahoinvoinnin ja oksentelun ehkdisemiseen aikuisilla, nuorilla ja yli 1 kuukauden ikdisilld lapsilla.

Ladke toimii estimilld serotoniini-nimisen kemikaalin vaikutusta, joka voi atheuttaa pahoinvointia tai
oksentelua.

Palonosetroni, jota Palonosetron Reig Jofre siséltdd, voidaan joskus kiyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Palonosetron Reig Jofre -valmiste tta

Ali kiiyti Palonosetron Reig Jofre -valmistetta
e jos olet allerginen palonosetronille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Sinulle ei anneta Palonosetron Reig Jofre -valmistetta, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet
epavarma, keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin sinulle
annetaan tita ladketta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytédt Palonosetron
Reig Jofre -valmistetta, jos

e sinulla on suolitukos tai sinulla on aiemmin toistuvasti ollut ummetusta.



e sinulla tai suvussasi on aiemmin esiintynyt syddnvaivoja, kuten muutoksia syddmen rytmissd (QT-
ajan pidentymisti).
e tiettyjen suolojen (esim. kalium tai magnesium) pitoisuus veressési on poikkeava, eikd sitd ole
hoidettu.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan
tai hoitajan kanssa, ennen kuin sinulle annetaan Palonosetron Reig Jofre -valmistetta.

Muut lddike valmisteet ja Palonosetron Reig Jofre
Kerro laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettéin
kéayttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd, erityisesti seuraavia:

Liadkkeet masennukseen ja ahdistuneisuuteen

Kerro ldédkérille tai sairaanhoitajalle, jos kdytdt mitd tahansa lddkkeitd masennukseen ja
ahdistuneisuuteen, mukaan lukien seuraavat:
e Niin sanotut SSRI-lidkkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estijit), mukaan lukien
fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini, fluvoksamiini, sitalopraami, essitalopraami.
e Niin sanotut SNRI-lidkkeet (serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjét), mukaan lukien
venlafaksiini, duloksetiini.
(saattavat johtaa serotoniinioireyhtymén kehittymiseen; kdytettdva varoen)

Lidkkeet, jotka voivat vaikuttaa sydinrytmiin

Kerro laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos kdytit mitd tahansa sydanrytmiin

vaikuttavia lddkkeitd, koska ne voivat aiheuttaa syddnrytmin ongelmia yhdessd Palonosetron Reig Jofre

—valmisteen kanssa kiytettynd. Naihin sisdltyvét:

e sydinvaivojen hoitoon tarkoitetut lddkkeet, kuten amiodaroni, nikardipiini ja kinidiini

¢ infektioiden hoitoon tarkoitetut lddkkeet, kuten moksifloksasiini ja erytromysiini

o lidkkeet, joita kiytetidn vakavien mielenterveysongelmien hoitoon, kuten haloperidoli,
klooripromatsiini, ketiapiini, tioridatsiini

e domperidoniksi kutsuttu lidke pahoinvoinnin (pahoinvoinnin ja oksentelun) hoitoon

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan
kanssa ennen kuin kdytdt Palonosetron Reig Jofre-valmistetta, koska téllaiset ladkkeet saattavat
aiheuttaa sydimen sykeongelmia, jos niitd kiytetddn samanaikaisesti Palonosetron Reig Jofre
-valmisteen kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Raskaus

Jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana, laékéri ei anna sinulle Palonosetron Reig Jofre
-valmistetta ellei se ole ehdottoman vélttimétonta.

Tama johtuu siité, ettd ei tiedetd, voiko Palonosetron Reig Jofre-lidkevalmiste vahingoittaa
syntymitontd lasta. Kysy lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen timén
ladkkeen kayttod, jos olet tai epdilet olevasi raskaana.



Imetys

Ei tiedeti, erittyykd Palonosetron Reig Jofre rintamaitoon.

Kysy ldédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen timéin lidkkeen kayttod, jos
imetét.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tama lddke saattaa aiheuttaa huimausta tai visymystd. Jos vaikutuksia esiintyy, 414 aja dlaka kaytd
mitdédn tyovilineitd tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavia.
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.

Palonosetron Reig Jofre siséltia natriumia
Téamé lddke siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) injektiopulloa kohden, mutta jos lapsille annetaan
suurin mahdollinen annos (6 pulloa) vastaa natriumpitoisuus 1,2 mmol natriumia (27,90 mg).

3.  Miten Palonosetron Reig Jofre kiytetiin

Palonosetron Reig Jofre —valmisteen antaa tavallisesti [dékéri tai sairaanhoitaja.
e Saat lidkkeen noin 30 minuuttia ennen solunsalpaajahoidon aloittamista.

Aikuiset
e Palonosetron Reig Jofre -valmisteen tavanomainen annos on 250 mikrogrammaa
e Se annetaan injektiona laskimoon.

Lapset ja nuoret (idltdin 1 kuukausi - 17 vuotta)

o [adkiri midrittdd annoksen kehonpainon perusteella

¢  Suurin mahdollinen annos on kuitenkin 1500 mikrogrammaa.

e Palonosetron Reig Jofre annetaan tiputuksena (hitaana infuusiona laskimoon).

Palonosetron Reig Jofre —valmisteen antamista ei suositella solunsalpaajahoidon jilkeisind pdiving, ellei

sinulle ole tarkoitus antaa toista solunsalpaajajahoitojaksoa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai

sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavat haittavaikutukset ovat mahdollisia timén lidkkeen yhteydessa:

Vakavat haittavaikutukset

IlImoita valittomasti lddkarille, jos havaitset jonkin seuraavan vakavan haittavaikutuksen:

e Allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla huulten, kasvojen, kielen tai nielun turpoaminen,
hengitysvaikeudet tai pyortyminen seké kutiseva, paukamainen ihottuma (nokkosihottuma). Tama

haittavaikutus on hyvin harvinainen: voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 10000:sta.

Ilmoita valittomasti lddkarillesi, jos havaitset jonkin edelld mainituista vakavista haittavaikutuksista.



Muut haittavaikutukset

Imoita Iddkérille, jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista:
Aikuiset

Yleiset: saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:std
» péadnsirky, heitehuimaus
* ummetus, ripuli

Melko harvinaiset: saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 100:sta
* laskimoiden vérin muutos ja laajeneminen

» epdtavallinen hyviantuulisuus tai ahdistuneisuus

* uneliaisuus tai nukkumisvaikeudet

* ruokahalun vihentyminen tai puute

* heikkous, visymys, kuume tai flunssan kaltaiset oireet

* tunnottomuus, polttava, pistdvé tai kutiava tunne iholla

» kutiava ihottuma

* ndo6n heikkeneminen tai silmén drtyneisyys

* matkapahoinvointi

* korvan soiminen

» nikotus, ilmavaivat, suun kuivuminen tai ruoansulatusvaivat
» vatsakipu

* virtsaamisvaikeudet

* nivelkipu

Ilmoita Idakérillesi, jos havaitset jonkin edelld mainitun haittavaikutuksen

* Melko harvinaiset haittavaikutukset, jotka nikyvit tutkimuksissa: saattaa esiintyd enintdin
yhdelld henkilolld 100:sta korkea tai matala verenpaine

* epdnormaali syddmen lyontitiheys tai veren syddmeen palaavan veren virtauksen puute

» veren kaliumin epidnormaalit korkeat tai matalat tasot

» verensokerin korkeat tasot tai sokeria virtsassa

+ verenkalsiumin matalat tasot

» veren —bilirubinin korkeat tasot

* tiettyjen maksaentsyymien korkeat tasot

+ sydinfilmissé (elektrokardiogrammissa) esiintyvit poikkeamat (pidentynyt QT-aika).

Hyvin harvinaiset: saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilslld 10 000:sta
* Polte, kipu tai punoitus injektiopaikassa.

Lapset ja nuoret:

Yleiset: saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 10:sta
» padnsirky.

Melko harvinaiset: saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilollda 100:sta
* heitehuimaus

 pakkoliikkeet

* poikkeava syddmen lyontitiheys

+ yské tai hengenahdistus

* nendverenvuoto

* kutiava ihottuma tai nokkosihottuma



*  kuume
* kipu infuusiopaikassa.

Imoita Iddkarillesi, jos havaitset jonkin edelld mainitun haittavaikutuksen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla aittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Palonosetron Reig Jofren siilyttiminen

e FEilasten ulottuville eikd nakyville.

o Ali kiiyti titd liskettd injektiopullossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
”EXP” jilkeen. Vimeinen kdyttopdivaimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

o Tiami lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

e Vain kertakdyttod varten. Kaikki kiyttdméton liuos on havitettava.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Miti Palonosetron Reig Jofre siséltii

e Vaikuttava aine on palonosetroni (hydrokloridina).
Yksiml liuosta sisdltdd 50 mikrogrammaa palonosetronia. Yksi 5 mln injektiopullo liuosta sisadltaa
250 mikrogrammaa palonosetronia.

e Muut aineet ovat mannitoli, dinatriumedetaatti (dihydraatti), natriumsitraatti (dihydraatti),
sitruunahappomonohydraatti ja injektionesteisiin kdytettiva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Palonosetron Reig Jofre injektioneste, liuos, on kirkas viriton luos ja se toimitetaan pakkauksessa, jossa
on yksi 5 ml liuosta siséltiava tyypin I lasinen injektiopullo, jossa on klooributyyli-silikonoitu fluorotec
kumitulppa ja alumiinikorkki. Yksiinjektiopullo siséltdd yhden annoksen.

Saatavana 1 injektiopullon pakkauksissa, jotka sisdltivit 5 ml liuosta.

Myyntiluvan haltija ja valmis taja

Laboratorio Reig Jofre S.A.

Gran Capitan, 10

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)
Espanja

Paikallinen edustaja
Bioglan AB

P.O. Box 50310
SE-202 13 Malmo

Ruotsi


http://www.fimea.fi/

Télld lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Tanska: Palonosetron Reig Jofre

Suomi: Palonosetron Reig Jofre 250 mikrogrammaa, injektioneste, liuos
Norja: Palonosetron Reig Jofre

Espanja: Palonosetron Sala 250 microgramos solucion para inyeccion EFG
Ruotsi: Palonosetron Reig Jofre

Iso-Britannia: Palonosetron 250 micrograms solution for injection

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 2022-06-03.
Lisétietoa tdstd lddevalmisteesta on saatavilla kansallinen viranomainen kotisivuilta www.fimea.fi


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anviindaren
Palonosetron Reig Jofre 250 mikrogram injektionsvitska, 1os ning

palonosetron

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

e Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Palonosetron Reig Jofre dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du far Palonosetron Reig Jofre
Hur du far Palonosetron Reig Jofre

Eventuella biverkningar

Hur Palonosetron Reig Jofre ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl S

1. Vad Palonosetron Reig Jofre dr och vad det anvinds for

Palonosetron Reig Jofre innehaller den aktiva substansen palonosetron. Det tillhér en grupp likemedel
som kallas serotonin (SHT3) antagonister.

Palonosetron Reig Jofre ges till vuxna, ungdomar och barn 6ver en manads alder for att férhindra
illamaende och krakningar i samband med kemoterapi mot cancer.

Det fungerar genom att blockera effekten av ett &mne som kallas serotonin, som kan gora att du mar
illa eller kraks.

Palonosetron som finns i Palonosetron Reig Jofre kan ocksa vara godkind for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du fir Palonosetron Reig Jofre
Ta inte Palonosetron Reig Jofre:
e om du dr allergisk mot palonosetron eller nigot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i

avsnitt 6).

Du kommer inte ges Palonosetron Reig Jofre om nigot av ovan stimmer in pa dig. Om du &r oséker,
prata med din likare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du ges detta likemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska innan du far Palonosetron Reig Jofre om:



e du har blockering i tarmen eller har haft forstoppning vid upprepade tillfdllen tidigare,

e duhar haft hjartproblem, eller om hjirtproblem finns i familjen, sdsom forandringar i hjartrytmen
(forlangt QT-intervall),

e du har en obalans pa vissa mineraler i blodet, som inte har behandlats, t.ex. kalium och
magnesium.

Om négot av ovan stimmer in pa dig (eller om du &r oséker), prata med likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du ges Palonosetron Reig Jofre.

Andra likemedel och Palonosetron Reig Jofre
Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra likemedel. Sarskilt viktigt att du talar om ifall du tar nagot av foljande likemedel:

Likemedel mot depression eller dngest:

Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar likemedel mot depression eller

angest, inklusive:

¢ likemedel som kallas SSRI-preparat (selektiva serotonindterupptagshdmmare), sdsom fluoxetin,
paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram och escitalopram.

o likemedel som kallas SNRI-preparat (serotonin- och noradrenalindterupptagshimmare), inklusive
venlafaxin och duloxetin.
(kan leda till utveckling av serotoninsyndrom och bor anvindas med forsiktighet).

Likemedel som kan piverka hjirtrytmen:

Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar likemedel som paverkar hjértrytmen
— eftersom de kan orsaka problem med hjartrytmen nér de tas samtidigt som Palonosetron Reig Jofre.
Till dessa hor:

e likemedel mot hjartproblem, sdsom amiodaron, nikardipin, kinidin

e likemedel mot infektioner, sdsom moxifloxacin och erytromycin

e likemedel mot allvarliga mentala problem, sasom haloperidol, klorpromazin, quetiapin, tioridazin

e ctt likemedel mot illamaende och kridkningar som heter domperidon.

Om nagot av ovan stimmer in pa dig (eller om du dr oséker), prata med likare eller sjukskoterska
innan du ges Palonosetron Reig Jofre — eftersom de kan orsaka problem med hjartrytmen nir de tas
samtidigt som Palonosetron Reig Jofte.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Om du ér gravid eller tror att du skulle kunna vara gravid, kommer din likare inte ge dig Palonosetron
Reig Jofre savida det inte dr absolut nodvandigt. Detta eftersom man inte vet ifall Palonosetron Reig
Jofre kan skada barnet.

Radfraga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska mnan du ges detta likemedel om du dr gravid
eller tror att du skulle kunna vara det.

Amning
Det ér inte kint om Palonosetron Reig Jofre passerar over i brostmjolk.
RAdfraga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du ges detta likemedel om du ammar.

Korforméga och anvindning av maskiner
Du kan kdnna dig yr eller trott efter att ha getts detta likemedel. Om detta intréffar ska du inte kora bil
eller anvdnda verktyg eller maskiner.



Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skédrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds déarfor all information i denna bipacksedel {for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Palonosetron Reig Jofre innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, men om den hogsta
dosen for barn administreras (6 injektionsflaskor), motsvarar innehallet 1,2 mmol natrium (27,90 mg).

3. Hur du fir Palonosetron Reig Jofre

Palonosetron Reig Jofre ges som regel av en likare eller sjukskoterska.
* Du kommer att ges likemedlet omkring 30 minuter innan kemoterapin paborjas.

Vuxna
* Rekommenderad dos av Palonosetron Reig Jofre ar 250 mikrogram.
* Det ges som en injektion i en ven.

Anvindning for barn och ungdomar (i dldern 1 ménad till 17 ar)

» Lékaren bestimmer dosen baserat pa kroppsvikt.

* Maxdosen ér 1 500 mikrogram.

» Palonosetron Reig Jofre kommer att ges som dropp (en langsam infusion i en ven).

Det 4r inte rekommenderat att du ges Palonosetron Reig Jofre dagarna efter att du fatt kemoterapi,
savida du inte ska pabdrja en ny kemoterapicykel
Om du har ytterligare frigor om detta Iikemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Likemedlet kan orsaka foljande biverkningar:

Allvarliga biverkningar

Tala direkt om for likaren om du upplever nagon av foljande allvarliga biverkningar:

+ allergisk reaktion — symtom kan vara svullna lippar, ansikte, tunga eller hals, svarighet att andas
eller kollaps, kliande, upphojda utslag (ndsselutslag). Detta dr mycket séllsynt: kan férekomma hos
upp till 1 av 10 000 personer.

Tala direkt om for lakaren om du upplever nagon av de allvarliga biverkningar som nimns ovan.

Andra biverkningar:
Tala om for likaren om du upplever nagon av foljande biverkningar:

Vuxna
Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

* huvudvirk, yrsel
» forstoppning, diarré



Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
 fordndringar i venernas farg och forstorade vener

» upprymdhet eller Angestkénslor

* sOmnighet eller somnloshet

* aptitminskning eller aptitforiust

» svaghet, trotthet, feber eller influensaliknande symtom

* domningar, sveda, stickningar eller myrkrypningar i huden
* hudutslag med klada

* nedsatt syn eller gonirritation

» aksjuka

* Oronsusningar

* hicka, gasbildning, muntorrhet eller matsmaltningsbesvér
* magsmarta

* urineringssvarigheter ledvirk

Tala om for likaren om du upplever ndgon av biverkningarna ovan.

Mindre vanliga biverkningar som syns pa prover: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
*  hogt eller lagt blodtryck

» onormal hjirtfrekvens eller otillricklig blodtillférsel till hjartat

» onormalt hog eller 1ag méngd kalium i blodet

* hoga sockerhalter i blodet eller socker i urinen

* lag kalciumhalt i blodet

* hoga halter av bilirubin i blodet

* hoga halter av vissa leverenzymer

» avvikelser pa

* EKG (elektrokardiogram) (forlingt QT-intervall).

Mycket sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer
* Dbrinnande kénsla, smérta eller rodnad vid injektionsstéllet.

Barn och ungdomar

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer
* huvudvirk.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
+ yrsel

» ryckiga kroppsrorelser

» onormal hjartfrekvens

* hosta eller andfaddhet

* nisblod

 kliande hudutslag eller nisselfeber

+ feber

» smirta vid infusionsstéllet.

Tala om for likaren om du upplever ndgon av biverkningar ovan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.
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5. Hur Palonosetron Reig Jofre ska forvaras

» Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

» Anvinds fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan och kartongen efter ‘EXP’.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

* Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

* Endast for engangsbruk, eventuell 6verbliven 16sning ska kasseras.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

* Den aktiva substansen ir palonosetron (som hydroklorid).
En ml 16sning innehaller 50 mikrogram palonosetron. En injektionsflaska med 5 ml 16sning innehaller
250 mikrogram palonosetron.

+  Ovriga innehdllsimnen &r mannitol, dinatriumedetat (dihydrat), natriumcitrat (dihydrat),
citronsyramonohydrat och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Palonosetron Reig Jofre injektionsvétska, [6sning &r en klar, farglos 16sning och levereras i en
forpackning med en injektionsflaska av typ I-glas med silikoniserad fluorotec propp av klorobutylgummi
och aluminumlock. Injektionsflaskan innehaller 5 ml I6sning vilket utgér en dos.

Finns i forpackningar om 1 injektionsflaska innehallande 5 ml l6sning.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Laboratorio Reig Jofre S.A.

Gran Capitan, 10

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)
Spanien

Lokal foretridare:
Bioglan AB

Box 50310

202 13 Malmé

Detta likemedel éir godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Danmark: Palonosetron Reig Jofre
Finland: Palonosetron Reig Jofre 250 mikrogrammaa, injektioneste, liuos
Norge: Palonosetron Reig Jofre

Spanien: Palonosetron Sala 250 microgramos solucion para inyeccion EFG
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Sverige: Palonosetron Reig Jofre
Storbritannien: Palonosetron 250 micrograms solution for injection

Denna bipacksedel dndrades senast 2022-06-03

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas hemsida www.fimea.fi
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