FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Akynzeo

300 mg/0,5 mg harda kapslar
netupitant/palonosetron

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

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

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

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Akynzeo ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du tar Akynzeo
3. Hur du tar Akynzeo

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Akynzeo ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Akynzeo ar och vad det anvands for

Vad Akynzeo ar
Akynzeo innehaller tva lakemedel ("aktiva substanser”) som kallas:

® netupitant
® palonosetron.

Vad Akynzeo anvands for

Akynzeo anvands for att forebygga illamaende eller krakningar hos
vuxna med cancer nar de far cancerbehandling som kallas
"kemoterapi”.

Hur Akynzeo verkar

Lakemedel for kemoterapi kan orsaka att kroppen frisatter
substanser som kallas serotonin och substans P. Detta stimulerar
krakcentrum i hjarnan, vilket gor att du mar illa eller kraks.
Lakemedlen i Akynzeo faster pa receptorer i nervsystemet dar
serotonin och substans P verkar: netupitant (en NK,

-receptorantagonist) blockerar receptorerna for substans P, och
palonosetron (en 5-HT3-receptorantagonist) blockerar vissa

receptorer for serotonin. Genom att blockera effekterna av
substans P och serotonin pa detta satt bidrar lakemedlen till att
forhindra stimuleringen av krékcentrum och det illamaende som
blir féljden.

2. Vad du behover veta innan du tar Akynzeo
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Ta inte AKkynzeo:

" om du ar allergisk mot netupitant eller palonosetron eller nagot
annat innehallsémne i detta |ldkemedel (anges i avsnitt 6). Om
du ar osaker, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du tar detta lakemedel.

~ om du ar gravid.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Akynzeo:

om du har leverproblem

® om du har ett stopp i tarmen eller tidigare har haft
forstoppning

® om du eller nagon av dina nara slaktingar nagon gang har haft
ett hjartproblem som kallas "forlangt QT-intervall”

® om du har nagra andra hjartproblem
om du har fatt veta att du har en obalans av mineraler i blodet,
sasom kalium och magnesium, som inte har rattats till.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du ar osaker), tala
med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Akynzeo.

Barn och ungdomar

Akynzeo ska inte tas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Akynzeo

Tala om for [akare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar,
nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
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Tala i synnerhet om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
om du tar nagot av foljande ldkemedel:

lakemedel mot depression eller angest som kallas SSRI
(selektiva serotoninaterupptagshammare) - sasom fluoxetin,
paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram eller eskitalopram
lakemedel mot depression eller angest som kallas SNRI (
serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare) - sasom
venlafaxin eller duloxetin.

Tala ocksa om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om
du tar nagot av féljande lakemedel, eftersom lakaren kan behdva
andra dosen av dessa andra lakemedel:

lakemedel som kan orsaka onormal hjartrytm - sasom
amiodaron, nikardipin, kinidin, moxifloxacin, haloperidol,
klorpromazin, quetiapin, tioridazin eller domperidon
lakemedel med ett smalt behandlingsomrade som framst
metaboliseras av CYP3A4 - sasom cyklosporin, takrolimus,
sirolimus, everolimus, alfentanil, diergotamin, ergotamin,
fentanyl eller kinidin

vissa lakemedel for kemoterapi - sasom docetaxel eller
etoposid

erytromycin - for behandling av bakterieinfektioner
midazolam - ett lugnande medel som anvands for behandling
av angest

dexametason - kan anvandas for behandling av illamaende
och krakningar

ketokonazol - for behandling av Cushings syndrom

rifampicin - for behandling av tuberkulos och andra infektioner.
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Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r oséaker), tala
med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Akynzeo.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvander detta
lakemedel.

Ta inte Akynzeo om du ar gravid eller om du ar i fertil alder och
inte anvander preventivmedel.

Amma inte om du tar Akynzeo, eftersom det inte ar kant om detta
lakemedel utsondras i brostmjolk.
Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig yr eller trott efter att du har tagit Akynzeo. Om
detta intraffar ska du inte kora bil eller anvanda verktyg eller
maskiner.

Akynzeo innehaller sackaros, sorbitol (E420),
natrium och kan innehalla spar av soja.

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller 7 mg sorbitol (E420) per hard kapsel.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
hard kapsel, d.v.s. ar nast intill natriumfritt.
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Det kan innehalla spar av lecitin, som kommer fran soja. Om du ar
allergisk mot jordnotter eller soja ska du inte anvanda detta
lakemedel.

3. Hur du tar Akynzeo

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar osaker.

Hur mycket du ska ta

® Den rekommenderade dosen ar en kapsel (varje kapsel
innehaller 300 mg netupitant och 0,5 mg palonosetron).

® Ta kapseln omkring en timme innan du pabdrjar din
kemoterapicykel.

® Du kan ta Akynzeo med eller utan mat.

Akynzeo tas fore kemoterapi for att forebygga krakningar och
illamaende. Ta inte Akynzeo dagarna efter att du har fatt
kemoterapi - savida du inte ska fa en annan kemoterapicykel.

Om du har tagit for stor mangd av Akynzeo

Vanlig dos ar en kapsel. Om du tror att du har tagit for stor mangd
ska du omedelbart tala om det for din lakare. Symtomen pa
overdos kan innefatta huvudvark, yrsel, forstoppning, oro, snabba
hjartslag, upprymdhet och smarta i benen.

Om du har glomt att ta Akynzeo

Om du tror att du har glomt att ta din dos ska du omedelbart tala
om det for din lakare.

Om du slutar att ta Akynzeo
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Akynzeo tas for att férebygga illamaende och krakningar nar du far
kemoterapi. Om du inte vill ta Akynzeo ska du diskutera detta med
din lakare. Om du bestammer dig for att inte ta Akynzeo (eller ett
annat liknande lakemedel) kommer kemoterapin troligen att orsaka
illamaende och krékningar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar

Sluta att ta Akynzeo och uppsok omedelbart lakare om du marker
nagon av foljande allvarliga biverkningar - du kan behdva akut
medicinsk behandling:

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

® allvarlig allergisk reaktion - tecknen omfattar nasselfeber,
hudutslag, klada, svarigheter att andas eller svalja, svullnad av
mun, ansikte, [appar, tunga eller svalg och ibland
blodtrycksfall.

Ovriga biverkningar
Tala om for [akare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du
marker nagon av féljande biverkningar:

Vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
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® huvudvark
® forstoppning
® trotthetskansla.

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

haravfall

brist pa energi (svaghetskansla)

minskad aptit

hogt blodtryck

upphdjda, kliande utslag pa huden (nasselfeber)

problem med hjartmusklerna (kardiomyopati)

snurrande kansla (svindel), yrsel eller somnsvarigheter

(somnldshet)

® magproblem sasom magobehag, kdnsla av uppsvalldhet,
illamaende, smarta, matsmaltningsbesvar, hicka, gaser eller
diarré

® hoga nivaer av vissa enzymer, sasom alkalisk fosfatas i blodet
och levertransaminaser (syns i blodprover)

® hoga nivaer av kreatinin - som mater njurfunktionen (syns i
blodprover)

® EKG (elektrokardiogram)-forandringar (som kallas "férlangt QT-
och PR-intervall”, "retledningsrubbningar”, "takykardi” och
"atrioventrikulart block av forsta graden”)

® |3ga nivaer av neutrofiler - ett slags vita blodkroppar som
bekampar infektioner (syns i blodprover)

® hog niva av vita blodkroppar (syns i blodprover).

Sallsynta: (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
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ryggsmarta, ledsmarta

varmekansla, rodnad i ansiktet eller i andra hudomraden
(kansla av blodvallning)

kliande hudutslag

dasighet

somnproblem

oronsusningar

krakning

lagt blodtryck

brostsmarta (inte relaterad till hjartat)

domningar, dimsyn

plotsliga nervosa sammanbrott, humorsvangningar
infektion och inflammation i urinblasan (cystit)
hemorrojder

bindhinneinflammation (ett slags 6goninflammation)

lag niva av kalium (syns i blodprover)

forandringar (eller storningar) i hjartrytmen
hjartklaffsjukdom (mitralisklaffinsufficiens)

beldggning pa tungan, svarigheter att svalja, muntorrhet,
rapningar, onormal smak efter lakemedelsintag

minskat blodflode till hjartmuskeln (myokardischemi)
hoga nivaer av kreatinfosfokinas/kreatinfosfokinas MB - som
visar plotsligt minskat blodflode till hjartmuskeln (syns i
blodprover)

hdga nivaer av troponin - som visar funktionsrubbning hos
hjartmuskeln (syns i blodprover)

hdga nivaer av pigmentet bilirubin - som visar
funktionsrubbning hos levern (syns i blodprover)

hoga nivaer av myoglobin - som visar muskelskada (syns i
blodprover)
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® hoga nivaer av blodurea - som visar nedsatt njurfunktion (syns
| blodprover)

® hdga nivaer av lymfocyter - ett slags vita blodkroppar som
hjalper kroppen att bekampa sjukdom (syns i blodprover)
lag niva av vita blodkroppar (syns i blodprover)
problem i EKG (elektrokardiogram) (kallas "sankning av
ST-segment”, "onormalt ST-T-segment”, "grenblock
hoger/vanster” och "atrioventrikulart block av andra graden”).

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 Akynzeo ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
blisterforpackningen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

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.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® De aktiva substanserna ar palonosetron och netupitant. Varje
hard kapsel innehaller tre tabletter (300 mg netupitant) och en
mjuk kapsel (palonosetronhydroklorid motsvarande 0,5 mg
palonosetron).

® OQvriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa (E460),
sackaros-laurinsyraestrar, povidon K-30, kroskarmellosnatrium,
kolloidal hydratiserad kiseldioxid, natriumstearylfumarat,
magnesiumstearat, glycerolmonokaprylkaproat (typ I), glycerol
, polyglyceryloleat, renat vatten, butylhydroxianisol (E320),
gelatin, sorbitol (E420), 1,4-sorbitan, titandioxid (E171),
schellackglasyr (delvis forestrad), gul, rod och svart jarnoxid
(E172), propylenglykol (E1520).

Detta lakemedel innehaller sackaros, sorbitol (E420) och natrium
och kan innehalla soja - mer information finns i avsnitt 2.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

De harda kapslarna ar ogenomskinliga med en vit underdel och ett
ljusbrunt lock och &r markta med "HE1” pa underdelen.
Forpackningsstorlek innehallande en kapsel i ett aluminiumblister
eller 4 x 1 harda kapslar i perforerat endosblister. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
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Damastown
Mulhuddart
Dublin 15
Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning

om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Vifor Pharma
Tél/Tel: +32(0)32 182070

Lietuva
PharmaSwiss

Tel; +3705 279 07
62

bbarapus
Angelini Pharma Bulgaria EOOD
Ten.: +3592 97513 95

Luxembourg/Luxemb
urg

Vifor Pharma

Tél/Tel: +32(0)32
182070

Ceskd republika

Tel: (+420) 546 123 111

Angelini Pharma Ceskd republika s.r.o.

Magyarorszag
Angelini Pharma
Magyarorszag Kft
Tel.: +36 1 336 1614

Danmark
Swedish Orphan Biovitrum A/S
TIf: + 45 32 96 68 69

Malta

Helsinn Birex
Pharmaceuticals Ltd.
Tel.: + 3531 822
5404

Deutschland
RIEMSER Pharma GmbH
Tel: + 49 30 338427-0

Nederland
Vifor Pharma
Tel: +31(0)88
8484300

12 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 18:04




Eesti
PharmaSwiss
Tel: +372 6827 400

Norge

Swedish Orphan
Biovitrum AS

TIf: +47 66 82 34 00

EANGOQ
Galenica A.E.
TnA: +30 210 52 81 700

Osterreich
Angelini Pharma
Osterreich GmbH
Tel: +43-5-9-606-0

Espafia
Vifor Pharma Espana, S.L.
Tel: +34 902 121 111

Polska

Angelini Pharma
Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 70 28
200

France
Vifor France
Tél: +33 (0)1 41 06 58 90

Portugal

OM Pharma

Tel: +351 21 470 85
00

Hrvatska
PharmaSwiss
Tel: +385 1 6311 833

Romania

Angelini
Pharmaceuticals
Romania Srl

Tel: +40 21 331 67
67

Ireland
Chugai Pharma France
Tel: +33 179 36 36 18

Slovenija
PharmaSwiss
Tel: +386 1 2364 700

fsland
Swedish Orphan Biovitrum A/S
Simi: + 45 32 96 68 69

Slovenskd republika
Angelini Pharma
Slovenska republika
S.r.0.
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Tel: +421 2 5920
7320

Italia
ltalfarmaco
Tel: + 39 02 64431

Suomi/Finland

Oy Swedish Orphan
Biovitrum Ab
Puh./Tel: +358 201
558 840

Konpocg
Galenica A.E.
TnA: +30 21052 81 700

Sverige

Swedish Orphan
Biovitrum AB (publ)
Tel: +46 8 697 20 00

Latvija
PharmaSwiss
Tel: +371 6750 2185

United Kingdom
(Northern Ireland)
Chugai Pharma
France

Tel: +33 179 36 36
18

Denna bipacksedel andrades senast 11/2021.

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
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