FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

IVEMEND

150 mg pulver till infusionsvatska, losning
fosaprepitant

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

® Om du far biverkningar tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad IVEMEND ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander IVEMEND
3. Hur du anvander IVEMEND

4. Eventuella biverkningar

5. Hur IVEMEND ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad IVEMEND ar och vad det anvands for
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IVEMEND innehaller den aktiva substansen fosaprepitant som
omvandlas till aprepitant i din kropp och tillnér en grupp lakemedel
som kallas "neurokinin 1 (NKl) receptorantagonister”. | hjarnan

finns ett sarskilt omrade som styr illamaende och krakningar.
IVEMEND fungerar genom att blockera signaler till det omradet och
minskar pa detta satt illamaende och krakningar. IVEMEND
anvands hos vuxna, ungdomar och barn 6 manader och aldre i
kombination med andra lakemedel for att forhindra illamaende och
krakningar som orsakas av cytostatika (behandling mot cancer)
vilket kan utl6sa kraftigt eller mattligt illamaende och krékningar.

2. Vad du behover veta innan du anvander
IVEMEND

Anvand inte IVEMEND

® om du ar allergisk mot fosaprepitant, aprepitant eller mot
polysorbat 80 eller nagot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

® tillsammans med ldkemedel som innehaller pimozid (anvands
for behandling av psykiatriska sjukdomar), terfenadin och
astemizol (anvands vid hdsnuva eller andra allergiska
tillstand), cisaprid (anvands for att behandla
matsmaltningsbesvar). Tala om for din lakare om du anvander
dessa lakemedel, eftersom behandlingen maste anpassas
innan du borjar anvanda IVEMEND.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander IVEMED.
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Om du har nagon leversjukdom tala med lakare innan behandling
med detta [akemedel. Levern har en viktig funktion vid nedbrytning
av lakemedlet i kroppen. Din lakare kan darfor behova overvaka
din leverfunktion.

Barn och ungdomar

Ge inte IVEMEND till barn under 6 manader eller som vager mindre
an 6 kg eftersom det inte har studerats i denna population.

Andra lakemedel och IVEMEND

IVEMEND kan paverka andra lakemedel, bade under och efter
behandling med IVEMEND. En del lakemedel ska inte anvandas
tilsammans med IVEMEND (t.ex. pimozid, terfenadin, astemizol
och cisaprid), eller kraver dosjustering av det lakemedlet (se aven
Anvand inte IVEMEND).

Effekterna av IVEMEND eller andra ldkemedel kan paverkas om du
tar IVEMEND tillsammans med andra lakemedel, inklusive de som
namns nedan. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar
nagot av féljande lakemedel:

" preventivmedel som t.ex. p-piller, p-plaster, implantat, och
vissa livmoderinlagg (spiraler) som frisatter hormoner (kan fa
samre effekt om de anvands tillsammans med IVEMEND.
Alternativ icke-hormonell kompletterande preventivmetod bor
anvandas vid pagaende behandling med IVEMEND och i upp till
2 manader efter anvandning av IVEMEND)

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

- alfentanil, fentanyl (lakemedel mot smarta)
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" kinidin (for behandling av oregelbunden hjartrytm)

- irinotekan, etoposid, vinorelbin, ifosamid (cancerlakemedel)

" lakemedel som innehaller ergotalkaloidderivat som ergotamin
och diergotamin (anvands for behandling av migran)

- warfarin och acenokumarol (blodfértunnande lakemedel,
blodprover kan kravas)

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

- fenytoin (ett kramplosande lakemedel)

-~ karbamazepin (anvands for behandling av depression och
epilepsi)

" midazolam, triazolam, fenobarbital (lakemedel som ar
lugnande och hjalper dig att sova)

"~ johannesort (ett naturlakemedel for behandling av depression)

- proteashammare (for behandling av HIV-infektioner)

~ ketokonazol undantag schampo (anvands for behandling av
Cushings syndrom - nar kroppen producerar for mycket kortisol
)

" itrakonazol, vorikonazol, posakonazol (mot svampinfektioner)

- nefazodon (for behandling av depression)

" diltiazem (ett lakemedel for behandling av hogt blodtryck)

- kortikosteroider (som dexametason)

- angestdampande lakemedel (som alprazolam)

" tolbutamid (ett lakemedel som anvands vid diabetes).

Tala om for [akare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel eller naturlakemedel.

Graviditet och amning
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Detta [akemedel ska inte anvandas om du ar gravid om det inte ar
absolut nodvandigt. Om du ar gravid eller ammar, kan vara gravid
eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander
detta lakemedel.

For information om preventivmedel, se Andra lakemedel och
IVEMEND.

Det ar inte kant om IVEMEND passerar over i modersmjolk och
amning rekommenderas darfor inte vid behandling med detta
lakemedel. Det ar viktigt att tala om for din lakare om du ammar
eller planerar att amma innan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Man bor beakta att vissa personer blir yra och somniga efter
anvandning av IVEMEND. Om du blir yr eller somnig, undvik att
kora bil eller anvanda maskiner efter att du anvant detta lakemedel
(se Eventuella biverkningar).

IVEMEND innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander IVEMEND

Hos vuxna (18 ar och aldre) &r den rekommenderade dosen av
IVEMEND 150 mg fosaprepitant pa Dag 1 (dagen for
cytostatikabehandling).
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Hos barn och ungdomar (6 manader upp till 17 ar) ar den
rekommenderade dosen av IVEMEND baserad pa patientens alder
och vikt. Beroende pa cytostatikabehandlingen kan IVEMEND ges
pa tva satt:

IVEMEND ges enbart dag 1 (vid cytostatikabehandling under endast
en dag)

IVEMEND ges pa Dag 1, 2 och 3 (vid cytostatikabehandling under
en eller flera dagar)

® Oral beredning av aprepitant kan forskrivas pa Dag 2 och 3
istallet for IVEMEND.

Pulvret maste upplésas och sedan spadas fore anvandning.
Losningen ges till dig av halso- och sjukvardspersonal, en lakare
eller sjukskoterska, via intravenos infusion (dropp) cirka 30 minuter
innan du paborjar cytostatikabehandlingen hos vuxna eller 60 - 90
minuter innan du pabdrjar cytostatikabehandlingen hos barn och
ungdomar. Din lakare kan be dig att ta andra lakemedel inklusive
en kortikosteroid (sdasom dexametason) och en "5HT3-antagonist"

(sasom ondansetron) for att férhindra illamaende och krékningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Sluta att ta IVEMEND och kontakta en lakare omedelbart om du
marker nagon av foljande biverkningar som kan vara allvarlig och
for vilken du kan behdva akutvard:

" nasselfeber, utslag, klada, svarighet att andas eller svalja, eller
en allvarlig sankning av blodtrycket (ingen kand frekvens, kan
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inte berdknas fran tillgangliga data) - dessa ar tecken pa en
allvarlig allergisk reaktion.

" reaktioner vid infusionsstallet eller nara infusionsstallet. De
mest allvarliga av dessa reaktioner har intraffat med en viss
typ av cytostatika som kan brénna din hud eller orsaka blasor
(vesikant) med biverkningar, inklusive smarta, svullnad och
rodnad. Vavnadsdod (nekros) har intraffat hos vissa patienter
som far denna typ av cytostatika.

Andra biverkningar som har rapporterats finns uppraknade nedan.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos farre an 1 av 10
anvandare) ar:

- forstoppning, matsmaltningsbesvar
" huvudvark

" trotthet

- minskad aptit

" hicka

- forhojd niva av leverenzymer i blodet

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos farre an 1 av 100
anvandare) ar:

- yrsel, somnighet

- akne, hudutslag

" angest

" rapning, illamaende, krékningar, halsbranna, magont,
muntorrhet, gaser i magen

- Okad smartsam eller brannande urinering
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- svaghet, allman sjukdomskansla,

- ansikts- eller hudrodnad, vallningar

- snabba eller oregelbundna hjartslag, forhojt blodtryck

- feber med Okad risk for infektion, sankt antal roda blodkroppar

" smarta vid infusionsstallet, rodnad och klada vid
infusionsstallet, inflammation i vener vid injektionsstallet.

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos farre an 1 av 1 000
anvandare) ar:

" svarighet att tanka, avsaknad av energi, smakférandring

" hudkanslighet mot solljus, 6kad svettning, fet hy, hudsar,
kliande utslag, Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal
nekrolys (sallsynt svar hudreaktion)

- eufori (extrem lyckokansla), desorientering

" bakterieinfektion, svampinfektion

" svar forstoppning, magsar, inflammation i tunntarm och
tjocktarm, sar i munnen, uppsvalldhet i magen

- tata urintrangningar, okad urinmangd, forekomst av socker
eller blod i urinen

" obehagskansla i brostet, svullnad, férandrad gang

" hosta, slem i bakre delen av svalget, irritation i svalget,
nysning, halsont

- rinnande och kliande 6gon

~ Qronsusningar

- muskelspasmer, muskelsvaghet

"~ Okad torst

" langsamma hjartslag, hjart karlsjukdom

" sankt antal vita blodkroppar, 1dga natriumnivaer i blodet,
viktforlust

- forhardnad vid infusionsstallet
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur IVEMEND ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartongen och
injektionsflaskan efter EXP. De 2 forsta siffrorna anger manaden,
de foljande 4 siffrorna anger aret.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Upplost och utspadd lakemedelslosning ar stabil i 24 timmar vid
25°C.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar
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Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar fosaprepitant. Varje injektionsflaska
innehaller fosaprepitantdimeglumin motsvarande 150 mg
fosaprepitant. Efter upplosning och utspadning innehaller 1 ml
l0sning 1 mg fosaprepitant (1 mg/ml).

- Ovriga innehallsamnen ar: dinatriumedetat (E386), polysorbat
80 (E433), vattenfri laktos, natriumhydroxid (E524) (for
justering av pH) och/eller utspadd saltsyra (E507) (for justering
av pH).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

IVEMEND ar ett vitt till benvitt pulver till infusionsvatska, [0sning.

Pulvret ar forpackat i en genomskinlig glasflaska med gummipropp
och aluminiumférslutning med gratt plastsnapplock.

En injektionsflaska innehaller 150 mg fosaprepitant.
Forpackningsstorlek: 1 eller 10 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
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Nederlanderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgique/Belgié/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

bbarapus

Mepk LWapn n Joym bvnrapusa
EOO/[

Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Cesk4 republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.,
org.sl.

Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com
Danmark

MSD Danmark ApS

TIf:+45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0)
89 4561 0)

e-mail@msd.de

11

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kift.
Tel.: +36 1 888 53 00
hungary_msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus
Limited

Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com
Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com
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Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EAAGOQ

MSD A.0.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espafia

Merck Sharp & Dohme de
Espanfa, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@ merck.com
France

MSD France

Tél: +33 (0) 1 8046 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.

Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (H

uman Health) Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme
Ges.m.b.H.

Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com
Polska

MSD Polska Sp.z o.o0.

Te: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania
S.R.L.

Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com
Slovenija

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila d.o.o.

Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com
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island.
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06
361911)
medicalinformation.it@msd.com

Kompog

Merck Sharp & Dohme Cyprus
Limited

TnA: 80000 673 (+357
22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA “Merck Sharp & Dohme
Latvija”.

Tel: +371 67364 224
msd_lv@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s.r.o.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com
Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden)
AB

Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern
Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (H
uman Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNI@msd.com

Denna bipacksedel andrades senast 03/2024

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Instruktioner om hur man ska I6sa upp och spada IVEMEND 150 mg

1. Injicera 5 ml natriumkloridldsning, 9 mg/ml (0,9 %) avsedd for
injektion, i injektionsflaskan. For att forhindra skumbildning
sakerstall att natriumkloridlosning, 9 mg/ml (0,9 %) avsedd for
injektion, injiceras langs injektionsflaskans sidvagg. Snurra
forsiktigt injektionsflaskan. Undvik skakning och forcerad
injicering av natriumkloridlosning, 9 mg/ml (0,9 %) avsedd for
injektion.

2. Forbered en infusionspase fylld med 145 ml
natriumkloridlosning, 9 mg/ml (0,9 %) avsedd for injektion,
(exempelvis genom att avlagsna 105 ml natriumkloridlosning,
9 mg/ml (0,9 %) avsedd for injektion fran en infusionspase med
250 ml natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %) avsedd for
injektion).

3. Drag upp hela volymen fran injektionsflaskan och éverfor
denna till infusionspasen med 145 ml natriumkloridldsning, 9
mg/ml (0,9 %) avsedd fér injektion, vilket ger en totalvolym pa
150 ml och en slutkoncentration av 1 mg/ml. Vand varsamt pa
infusionspasen 2-3 ganger (se avsnitt 3 Hur du anvander
IVEMEND).

4. Bestam volymen som ska administreras fran den forberedda
infusionspasen baserat pa den rekommenderade dosen (se
Produktresumén (SmPC), avsnitt 4.2).
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Vuxna
Hela volymen i den forberedda infusionspasen (150 ml) ska
administreras.

Pediatriska patienter

Till patienter som &r 12 ar och aldre berdknas volymen som ska

administreras enligt foljande:

® Volymen som ska administreras (ml) motsvarar den
rekommenderade dosen (mg)

Till patienter som ar 6 manader till yngre an 12 ar beréknas

volymen som ska administreras enligt foljande:

® 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 an 150 ml, kan om nodvandigt den
beréknade volymen 6verforas till en infusionspase av lamplig
storlek eller spruta innan administrering via infusion.

Den upplosta och utspadda losningen ar stabil i 24 timmar vid
25°C.

Parenterala |dkemedel ska kontrolleras visuellt med avseende pa
partiklar eller missfargningar fore administrering, nar l0sning och

behallare sa tillater.

Utseendet pa den upplosta och utspadda I6sningen ar detsamma
som for spadningsvatskan.
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Kasta all overbliven l16sning och avfall. Ej anvant lakemedel och
avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Detta ldkemedel far inte rekonstitueras eller blandas med losningar

for vilka fysikalisk och kemisk stabilitet inte har faststallts (se
Produktresumén avsnitt 6.2).
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