Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Palonosetron Stada 250 mikrogrammaa, injektioneste, liuos
palonosetroni

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat &k keen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny la&karin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdmé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Palonosetron Stada on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Palonosetron Stada -valmistetta
Miten Palonosetron Stada -valmistetta kéytetédén

Mahdolliset haittavaikutukset

Palonosetron Stada -valmisteen sdilyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mité Palonosetron Stada on ja mihin sité kayte taan
Palonosetron Stada kuuluu ladkeryhmdan nimelt& serotoniiniantagonistit (5HTS;).

Nailla on kyky estaé serotoniini-nimisen aineen vaikutus, joka voi aiheuttaa pahoinvointia ja
oksentelua.

Palonosetron Stada -valmistetta kdytetaan syovan solunsalpaajahoitoon liittyvén pahoinvoinnin ja
oksentelun ehkéisemiseen aikuisilla, nuorilla ja yli 1 kuukauden ik&isilld lapsilla.

Palonosetronia, jota Palonosetron Stada siséltad, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilt4, apteekkinhenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohje ita.

2. Mitéa sinun on tiedettavéa, ennen kuin kaytat Palonosetron Stada -valmistetta

Ala kayta Palonosetron Stada -valmistetta
o jos olet allerginen palonosetronille tai timan la&dkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkinenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytéat Palonosetron

Stada -valmistetta

o jos sinulla on &killinen suolitukos tai sinulla on aiemmin toistuvasti ollut ummetusta.

o jos kaytat Palonosetron Stada -valmistetta muiden sellaisten ladkkeiden lisaksi, jotka voivat
aiheuttaa epanormaalin sydanrytmin. Tallaisia ovat esim. amiodaroni, nikardipiini, Kinidiini,
moksifloksasiini, erytromysiini, haloperidoli, klooripromatsiini, ketiapiini, tioridatsiini ja
domperidoni.

o jos sinulla tai suvussasi on aikaisemmin esiintynyt sydanrytmin muutoksia (QT-ajan
pidentymistd).

. jos sinulla on muita sydanongelmia.



o jos tiettyjen suolojen (esim. kalium tai magnesium) pitoisuus veressasion poikkeava, eiké sitd
ole hoidettu.

Palonosestron Stada -valmistetta ei suositella kaytettavaksi solunsalpaajahoidon jélkeising péivina,
ellei se kuulu toiseen solunsalpaajajahoitojaksoon.

Muut ladkevalmisteet ja Palonosetron Stada

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet askettdin kayttanyt tai

saatat kayttda muita ladkkeitd, mukaan lukien:

o SSRI-la&kkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estajat), joita kaytetddn masennuksen
ja/tai ahdistuneisuuden hoitoon, mukaan lukien fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini,
fluvoksamiini, sitalopraami, essitalopraami;

o SNRI-laé&kkeet (serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estajat), joita kéytetddn
masennuksen ja/tai ahdistuneisuuden hoitoon, mukaan lukien venlafaksiini, duloksetiini.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén laékkeen kayttoa.

Raskaus

Jos olet raskaana taiepdilet olevasi raskaana, ladkérisi ei anna sinulle Palonosetron Stada -valmistetta
ellei se ole ehdottoman valttamatonta.

Ei tiedetd, aiheuttaako Palonosetron Stada haittavaikutuksia kun sitd kaytetddn raskauden aikana.

Imetys
Ei tiedetd, erittyykd Palonosetron Stada rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Palonostron Stada saattaa aiheuttaa heitehuimausta tai vasymysta. Jos vaikutuksia esiintyy, ala aja
alaka kayta mitdan tyovélineitd tai koneita.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtavid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko naihin tehtaviin ladkehoidon aikana. L&&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma

Palonosetron Stada sisaltéda natriumia

Tamé laékevalmiste siséltdéd 4,65 mg natriumia (alle 1 mmol natriumia (23 mg)) injektiopulloa kohden
eli sen voidaan sanoa olevan natriumiton”. Jos lapselle kuitenkin annetaan enimmaisannos

(6 injektiopulloa), natriummééra vastaa 1,2 mmol natriumia (28 mg).

3. Miten Palonosetron Stada -valmistetta kaytetaan

Laakaritai sairaanhoitaja antaa laskimoon (injisoi) Palonosetron Stada —valmisteen tavallisesti noin
30 minuuttia ennen solunsalpaajahoidon aloittamista.

Aikuiset
Palonosetron Stada -valmisteen tavanomainen 250 mikrogramman annos annetaan nopeana injektiona
(bolusinjektio) laskimoon.

Lapset januoret (idltddn 1 kuukausi— 17 vuotta)

L&&kari maaraa annoksen kehonpainon perusteella; suurin mahdollinen annos on kuitenkin
1500 mikrogrammaa.

Palonosetron Stada annetaan hitaana tiputuksena (infuusiona) laskimoon.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laédkkeen kaytosta, kaanny laékarin puoleen.
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4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestd)
paansarky

heitehuimaus

ummetus

ripuli.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyé enintdén 1 potilaalla sadasta)
korkea tai matala verenpaine

epanormaali syddmen lyontitineys tai - syddmeen palaavan veren virtauksen puute
laskimoiden vérimuutos tai -laajentuminen

veren kaliumin epdnormaalit korkeat tai matalat tasot
verensokerin korkeat tasot tai sokeria virtsassa

veren kalsiumin matalat tasot

veren—Dbilirubiinin korkeat tasot

tiettyjen maksaentsyymien korkeat tasot

mielialan kohoaminen tai levottomuuden tunteiden lisédntyminen
uneliaisuus tai nukkumisvaikeudet

ruokahalun vé&hentyminen tai puute

heikkous, vasymys, kuume tai flunssan Kkaltaiset oireet
tunnottomuus, polttava, pistava tai kutiava tunne iholla

kutiava ihottuma

naon heikkeneminen tai silmén artyneisyys

matkapahoinvointi

korvan soiminen

nikotus, ilmavaivat, suun kuivuminen tai ruoansulatusvaivat
vatsakipu

virtsaamisvaikeudet

nivelkipu

sydanfilmissé (elektrokardiogrammissa) esiintyvét poikkeamat (pidentynyt QT-aika).

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintadn 1 potilaalla kymmenesta tuhannesta)

Palonosetron Stada -valmisteen aiheuttamat allergiset reaktiot.

Tallaisten reaktioiden merkkeja voivat olla huulten, kasvojen, kielen tai nielun turvotus,
hengitysvaikeudet tai tajunnan menetys seka kutiava, paukamainen ihottuma (nokkosrokko), polte tai
kipu injektiopaikassa.

Lapset januoret

Yleiset (saattaa esiintyd enintdan 1 potilaalla kymmenesté)
o paanséarky.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyé enintdan 1 potilaalla sadasta)
heitehuimaus

pakkoliikkeet

poikkeava syddmen lyontitiheys

yské tai hengenahdistus

nenédverenvuoto

kutiava ihottuma tai nokkosihottuma

kuume



. kipu infuusiopaikassa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista mygds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
liImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman laakevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Palonosetron Stada—valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata laaketta injektiopullossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivaimaaran "EXP”
jalkeen. Viimeinen kayttdpaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Tamé laékevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Ala kayta tata laaketta, jos huomaat varjaantymistd, sameutta tai hiukkasia liuoksessa. Senon oltava
kirkas ja variton liuos.

Vain kertakayttoa varten. Kaikki kayttamaton liuos on havitettava.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittada talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mité Palonosetron Stada sisaltda

. Vaikuttava aine on palonosetroni (hydrokloridina).
Yksi ml liuosta siséltdd 50 mikrogrammaa palonosetronia. Yksi 5 mln injektiopullo liuosta
sisaltdéd 250 mikrogrammaa palonosetronia.

o Muut aineet ovat mannitoli (E421), dinatriumedetaatti, natriumsitraatti (E331),
sitruunahappomonohydraatti (E330) ja injektionesteisiin kaytettava vesi, natriumhydroksidi ja
suolahappo (E507).

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Palonosetron Stada injektioneste, liuos, on kirkas variton liuos, jossa eiole ndkyvia hiukkasia, ja jonka
pH on 4.5-5.5. Se toimitetaan pakkauksessa, jossa on yksi 5 ml liuosta sisaltava tyypin | lasinen
injektiopullo, jossa on harmaa kumitulppa ja alumiinikorkki.Yksi injektiopullo sisaltdd yhden
annoksen.

Saatavana 1 injektiopullon pakkauksissa, joka siséltdd 5 ml liuosta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Saksa



Muut valmistajat

Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH
Pfaffenrieder Strasse 5, 82515 Wolfratshausen
Saksa

Paikallinen edustaja

STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 5.3.2018



Bipacksedel: Information till patienten

Palonosetron STADA 250 mikrogram injektionsvatska, l6sning
palonosetron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Palonosetron Stada ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Palonosetron Stada
3. Hur du anvénder Palonosetron Stada

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Palonosetron Stada ska forvaras

6 Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1.  Vad Palonosetron Stada ar och vad det anvéands for
Palonosetron Stada tillnér en grupp lakemedel som kallas serotonin (5HT ;) antagonister.

De kan blockera amnet serotonins verkan som kan orsaka illamaende och kréakningar.

Palonosetron Stada anvands for att forebygga illamaende och krakningar hos vuxna, ungdomar och
barn dver en manads alder i samband med kemoterapi mot cancer.

Palonosetron som finns i Palonosetron Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Palonosetron Stada

Anvéand inte Palonosetron Stada:
o om du ar allergisk mot palonosetron eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Palonosetron Stada.

. Om du har akut tarmhinder eller tidigare rakat ut for forstoppning vid upprepade tillfallen.

. Om du anvander Palonosetron Stada tillsammans med andra lakemedel som kan utlésa onormal
hjartrytm som amiodaron, nikardipin, Kinidin, moxifloxacin, erytromycin, haloperidol,
klorpromazin, quetiapin, tioridazin, domperidon.

o Om du eller nagon i familien har eller har haft forandringar i hjartrytmen (forlangt QT -
intervall).
Om du har andra hjartproblem.
Om du har en obalans i vissa mineraler i blodet, t.ex. kalium och magnesium, som inte har
behandlats.



Anvéndning av Palonosetron Stada de ndrmaste dagarna efter kemoterapi rekommenderas endast om
en ny kemoterapicykel ska paborijas.

Andra léakemedel och Palonosetron Stada

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

lakemedel, inklusive:

o SSRI-preparat (selektiva serotoninaterupptagshammare) inklusive fluoxetin, paroxetin, sertralin,
fluvoxamin, citalopram och escitalopram som anvands for att behandla depression och/eller
angest.

o SNRI-preparat (serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare) inklusive venlafaxin och
duloxetin som anvands for att behandla depression och/eller angest.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet

Om du &r gravid eller tror att du skulle kunna vara det, kommer din lékare att sétta in behandling med
Palonosetron Stada endast da det ar absolut nodvandigt.

Det ar inte k&nt om Palonosetron Stada kan ge upphov till skadliga effekter nir det anvands under
graviditet.

Amning
Det ar inte k&nt om Palonosetron Stada passerar dver i brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner
Palonosetron Stada kan orsaka yrsel eller trotthet. Om detta intréffar ska du inte kora bil eller anvanda
verktyg eller maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Palonosetron Stada innehaller natrium
Detta likemedel innehaller 4,65 mg natrium (mindre &n 1 mmol natrium (23 mg)) per injektionsflaska,

d.v.s. drndstintill natriumfritt”, men om den maximala dosen for barn (6 flaskor) administreras,
motsvarar natriumhalten 1,2 mmol natrium (28 mg).

3. Hur du anvander Palonosetron Stada

Som regel &r det en lakare eller sjukskoterska som ger injektionen med Palonosetron Stada omkring
30 minuter innan kemoterapin paborjas.

Vuxna
Rekommenderad dos av Palonosetron Stada ar 250 mikrogram, som ges som snabb injektion ien ven.

Anvandning for barn och ungdomar (i aldern 1 manad till 17 ar)
Léakaren bestammer dosen beroende pa kroppsvikt, men den hogsta dosen ar 1 500 mikrogram.
Palonosetron Stada kommer att ges som en langsam infusion ien ven.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare.



4, Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
huvudvérk

yrsel

forstoppning

diarre.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
hogt eller lagt blodtryck

onormal hjartfrekvens eller otillrédcklig blodtillférsel till hjartat
fargforandringar och/eller forstoring av venerna

onormalt hog eller lag mangd kalium i blodet

hdga sockerhalter i blodet eller socker i urinen

lag kalciumhalt i blodet

hoga halter av pigmentet bilirubin i blodet

hoga halter av vissa leverenzymer

upprymdhet eller angestkanslor

somnighet eller sémnldshet

aptitminskning eller aptitforlust

svaghet, trotthet, feber eller influensaliknande symtom
domningar, sveda, stickningar eller myrkrypningar i huden
hudutslag med klada

nedsatt syn eller égonirritation

rorelsesjuka

dronsusningar

hicka, gasbildning, muntorrhet eller matsmalktningsbesvar
magsmarta

urineringssvarigheter

ledvark

EKG-awvikelser (forlangt QT-intervall).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

allergiska reaktioner mot Palonosetron Stada.

Tecken kan inkludera svullnad av lappar, ansikte, tunga eller svalg, andningssvarigheter, kollaps,
utslag (nasselutslag) med bulor och klada, sveda eller sméarta vid injektionsstallet.

Barn och ungdomar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
o huvudvark.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
yrsel

ryckiga kroppsrorelser

onormal hjartfrekvens

hosta eller andfaddhet

nasblod

kliande hudutslag eller nasselfeber

feber

smarta vid infusionsstallet.

Rapportering av biverkningar



Om du fér biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att éka
informationen om lakemedels sdkerhet.

i 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 Palonosetron Stada ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
Anvénd inte Palonosetron Stada om du lagger marke till missfargning, grumlighet eller partiklar, det
bor vara en Klar, farglos 1osning.

Endast for engangsbruk, eventuell verbliven 16sning ska kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar palonosetron (som hydroklorid).
Varje ml [6sning innehaller 50 mikrogram palonosetron. En injektionsflaska med5 ml I6sning
innehaller 250 mikrogram palonosetron.

o Ovriga innehallsamnen ar mannitol (E421), dinatriumedetat, natriumcitrat (E331),
citronsyramonohydrat (E330), vatten for injektionsvétskor, natriumhydroxid och saltsyra
(E507).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Palonosetron Stada injektionsvatska, losning ar en Kklar, farglos losning, fri fran synliga partiklar med
ett pH-varde av 4,5-5,5 och levereras i en forpackning med en injektionsflaska av typ I-glas med gra
gummi propp och aluminiumlock, som innehaller 5 ml Idsning vilket utgér en dos.

Finns i forpackningar om 1 injektionsflaska, innehallande 5 ml 16sning.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Viloel



Tyskland

Ovrigatillverkare

Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH
Pfaffenrieder Strasse 5, 82515 Wolfratshausen
Tyskland

Lokal foretradare

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast
i Finland: 5.3.2018
i Sverige:
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