Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aprepitant Sandoz, 125 mg, kapsulki, twarde + Aprepitant Sandoz, 80 mg, kapsulki, twarde
Aprepitantum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

» Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

» W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

» Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

» Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Aprepitant Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aprepitant Sandoz
Jak stosowac lek Aprepitant Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Aprepitant Sandoz

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ANl
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. Co to jest lek Aprepitant Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Aprepitant Sandoz zawiera substancja czynna, aprepitant, lek z grupy tzw. antagonistow receptoréw
neurokininowych 1 (NK1). W mozgu znajduje si¢ szczegdlny obszar, ktoéry odpowiada za odczuwanie
nudnosci i za wymioty. Lek Aprepitant Sandoz blokuje sygnaty dochodzace do tego obszaru,
zmniejszajac w ten sposob nudnosci i wymioty. Lek stosuje sie u dorostych i mtodziezy w wieku od
12 lat razem z innymi lekami w celu zapobiegania nudno$ciom i wymiotom wywotanym przez
chemioterapi¢ (leczenie przeciwnowotworowe) wywotujaca silne i umiarkowane nudnosci oraz
wymioty (leczenie takimi lekami, jak cisplatyna, cyklofosfamid, doksorubicyna lub epirubicyna).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aprepitant Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Aprepitant Sandoz

+ jesli pacjent ma uczulenie na aprepitant lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
razem z lekami zawierajacymi pimozyd (stosowany w leczeniu choréb psychicznych), terfenadyne
1 astemizol (stosowane w leczeniu kataru siennego i innych reakcji alergicznych), cyzapryd
(stosowany w leczeniu zaburzen trawienia). Jes§li pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych
lekow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz konieczna jest wowczas modyfikacja leczenia przed
rozpoczeciem stosowania leku Aprepitant Sandoz.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed zastosowaniem leku Aprepitant Sandoz nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Aprepitant Sandoz nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent
ma chorob¢ watroby, gdyz watroba odgrywa wazng role w rozktadzie leku w organizmie. Moze
by¢ konieczne kontrolowanie przez lekarza czynno$ci watroby pacjenta.

Dzieci i mlodziez

Leku Aprepitant Sandoz o mocy 80 mg i 125 mg nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat,
gdyz nie badano u nich dziatania kapsutek o tych mocach.
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Aprepitant Sandoz a inne leki

Lek Aprepitant Sandoz moze wplywaé na dziatanie innych lekow zarowno w trakcie stosowania
aprepitantu (substancja czynna leku), jak i po zakonczeniu leczenia. Niektorych lekow (takich jak
pimozyd, terfenadyna, astemizol i cyzapryd) nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekiem Aprepitant
Sandoz lub moga one wymagac¢ dostosowania dawki (patrz takze ,,Kiedy nie stosowac leku Aprepitant
Sandoz”).

Przyjmowanie przez pacjenta leku Aprepitant Sandoz razem z innymi lekami, w tym z wymienionymi
nizej, moze mie¢ wptyw na dzialanie leku Aprepitant Sandoz lub innych lekoéw. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu ktoregokolwiek z wymienionych lekow:

+ $rodki antykoncepcyjne, w tym uwalniajace hormony tabletki, plastry, implanty i niektore systemy
wewnatrzmaciczne — stosowane jednoczesnie z lekiem Aprepitant Sandoz moga nie dziata¢
prawidlowo. Podczas leczenia lekiem Aprepitant Sandoz i do 2 miesigcy po zakonczeniu leczenia
nalezy stosowac¢ inne lub dodatkowe, nichormonalne metody zapobiegania ciazy;
cyklosporyna, takrolimus, syrolimus, ewerolimus (leki immunosupresyjne);
alfentanyl, fentanyl (leki stosowane w leczeniu bolu);
chinidyna (lek stosowany w leczeniu nieregularnej czynnosci serca);
irynotekan, etopozyd, winorelbina, ifosfamid (leki stosowane w leczeniu raka);
leki zawierajace alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina i diergotamina (leki stosowane
w leczeniu migreny);
warfaryna, acenokumarol (leki przeciwzakrzepowe; moze by¢ konieczne badanie krwi);
ryfampicyna, klarytromycyna, telitromycyna (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen);
fenytoina (lek stosowany w leczeniu napadéw drgawkowych);
karbamazepina (lek stosowany w leczeniu depres;ji i padaczki);
midazolam, triazolam, fenobarbital (leki uspokajajace lub utatwiajace sen);
ziele dziurawca (lek ros$linny stosowany w leczeniu depresji);
inhibitory proteazy (leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV);
ketokonazol, z wyjatkiem zawartego w szamponie (lek stosowany w leczeniu zespotu Cushing, gdy
organizm wytwarza za duzo kortyzolu);
itrakonazol, worykonazol, pozakonazol (leki przeciwgrzybicze);
nefazodon (lek stosowany w leczeniu depresji);
kortykosteroidy (takie jak deksametazon i metyloprednizolon);
leki przeciwlekowe (takie jak alprazolam);
tolbutamid (lek stosowany w leczeniu cukrzycy).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych u pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersig

Tego leku nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Jesli kobieta
jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Informacje dotyczace antykoncepcji, patrz ,,Aprepitant Sandoz a inne leki”.

Nie wiadomo, czy lek Aprepitant Sandoz przenika do mleka kobiecego, dlatego podczas stosowania
tego leku nie zaleca si¢ karmienia piersig. Wazne, aby przed rozpoczeciem leczenia powiedzie¢
lekarzowi o karmieniu piersig lub planowaniu karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nalezy pamigtac, ze lek Aprepitant Sandoz moze u niektorych osob wywota¢ zawroty glowy

i senno$¢. W razie ich wystgpienia nie nalezy po podaniu leku prowadzi¢ pojazdow, jezdzi¢ na

rowerze ani obstugiwa¢ maszyn lub narzedzi (patrz ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

Lek Aprepitant Sandoz zawiera sacharoze
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Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku.

3.  Jak stosowac lek Aprepitant Sandoz

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. Lek Aprepitant
Sandoz przyjmuje si¢ zawsze razem z innymi lekami, ktore zapobiegaja nudnosciom i wymiotom. Po
zakonczeniu stosowania leku Aprepitant Sandoz lekarz moze zaleci¢ dalsze przyjmowanie innych
lekow zapobiegajacych nudno$ciom i wymiotom, w tym kortykosteroidu (np. deksametazonu) i tzw.
»antagonisty SHT3” (np. ondansetronu). W razie watpliwo$ci nalezy zapytac lekarza, farmaceute lub
pielegniarke.

Zalecana dawka leku to:

w dniu 1.:
- jedna kapsutka 125 mg na 1 godzing przed rozpoczgciem sesji chemioterapii

oraz

w dniach 2.13.:
- jedna kapsutka 80 mg w kazdym dniu
o jesli chemioterapia nie jest podawana, kapsutke przyjmuje si¢ rano;
o jesli chemioterapia jest podawana, kapsutke przyjmuje si¢ na 1 godzing przed rozpoczeciem
sesji chemioterapii.

Lek mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positkow. Kapsutki nalezy polykac
w catos$ci, popijajac ptynem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Aprepitant Sandoz
Nie nalezy przyjmowac wigcej leku niz zalecit to lekarz. W razie przyjecia dawki wigkszej niz
zalecana nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominig¢cie zastosowania leku Aprepitant Sandoz
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych dzialan niepozadanych (ktére moga mieé
ciezKi przebieg i wymaga¢ pilnego leczenia), nalezy przerwaé przyjmowanie leku Aprepitant
Sandoz i niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza:

- pokrzywka, wysypka, §wiad, trudno$ci w oddychaniu lub potykaniu (wystepuja z nieznana
czesto$cia, ktérej nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych): sa to objawy reakcji
alergicznej. Nizej wymieniono inne zglaszane dziatania niepozadane:

Czeste (moga wystepowaé u mniej niz 1 na 10 osob):

- zaparcie, niestrawnos$¢

- bol glowy

- zmegczenie

- utrata apetytu

- czkawka
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- zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi

Nlezbyt czeste (moga wystepowaé u mniej niz 1 na 100 oséb):
zawroty gtowy, senno$¢
- tradzik, wysypka
- niepokoj
- odbijanie si¢, nudnos$ci, wymioty, zgaga, bol zotadka, sucho$¢ w jamie ustnej, gazy
- silny bol lub pieczenie podczas oddawania moczu
- ostabienie, zle samopoczucie ogolne
- uderzenia gorgca/zaczerwienienie twarzy lub skory
- szybka lub nieregularna czynnosc¢ serca
- gorgczka ze zwigkszonym ryzykiem zakazenia, zmniejszenie liczby krwinek czerwonych

Rzadkie (mogg wystepowaé u mniej niz 1 na 1000 os6b):

- zaburzenia myslenia, brak energii, zaburzenia smaku

- zwigkszona wrazliwos$¢ skory na §wiatto stloneczne, nadmierne pocenie sig, thustos$¢ skory, zmiany
na skorze, swedzaca wysypka, zespot Stevensa-Johnsona/toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskorka (rzadka, cigzka reakcja skorna)

- euforia (silne uczucie szczescia), dezorientacja

- zakazenie bakteryjne, zakazenie grzybicze

- silne zaparcie, wrzod zotadka, zapalenie jelita cienkiego i okreznicy, owrzodzenie jamy ustnej,
wzdgcia

- czeste oddawanie moczu, wydalanie wigkszej niz zwykle ilosci moczu, obecnos¢ cukru lub krwi
W moczu

- odczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, obrzek, zmiana sposobu chodzenia

- kaszel, zaleganie $§luzu w tylnej czesci gardta, podraznienie gardta, kichanie, b6l gardta

- wydzielina z oka i §wiad

- dzwonienie w uszach

- skurcze mig$ni, ostabienie migs$ni

- nadmierne pragnienie

- zwolnione bicie serca, choroba serca i naczyn krwionosnych

- zmniegjszenie liczby krwinek bialych, mate stezenie sodu we krwi, zmniejszenie masy ciata

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Aprepitant Sandoz

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudelku po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Kapsutke nalezy wyja¢ z blistra bezposrednio przed przyjeciem leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
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farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aprepitant Sandoz

Substancjg czynng jest aprepitant.

Aprepitant Sandoz, 80 mg

Kazda kapsuta twarda zawiera 80 mg aprepitantu.
Aprepitant Sandoz, 125 mg

Kazda kapsuta twarda zawiera 125 mg aprepitantu.

Pozostate sktadniki to: sacharoza, celuloza mikrokrystaliczna sfery 500, hydroksypropyloceluloza,
sodu laurylosiarczan, Zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171). Kapsutki 125 mg zawierajg dodatkowo
zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Aprepitant Sandoz i co zawiera opakowanie

Aprepitant Sandoz, 80 mg

Nieprzezroczyste kapsutki z biatym korpusem i biatym wieczkiem, zawierajace biate lub prawie biate
peletki.

Aprepitant Sandoz, 125 mg
Nieprzezroczyste kapsutki z biatym korpusem i rozowym wieczkiem, zawierajace biate lub prawie
biate peletki.

Lek dostepny jest w opakowaniu na 3 dni leczenia, zawierajagcym jeden blister z kapsutka 125 mg
i jeden blister z kapsutkami 80 mg.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytworca

Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A.
P.O. Box 3012 Larissa Industrial Area

41 500 Larissa, Grecja

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2024
Logo Sandoz
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