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Pisomna informacia pre pouZivatela

Aprepitant Stada 125 mg
Aprepitant Stada 80 mg
Aprepitant Stada 80 mg a Aprepitant Stada 125 mg
tvrdé kapsuly

aprepitant

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie. Ak ste rodi¢ diet’at’a uZivajiceho Aprepitant Stada,

precitajte si, prosim, pozorne tito informaciu.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam alebo vasmu dietat'u. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu
uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy alebo vase diet’a.

- Ak sa u vés alebo vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré
nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Aprepitant Stada a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Aprepitant Stada
3. Ako uzivat’ Aprepitant Stada

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Aprepitant Stada

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

1. Co je Aprepitant Stada a na &o sa pouZiva

Aprepitant Stada obsahuje liecivo aprepitant a patri do skupiny liekov nazyvanych ,,antagonisty
receptora pre neurokinin 1 (NK;)“. V mozgu sa nachadza Specifické miesto, ktoré kontroluje
nevolnost’ a vracanie. Aprepitant Stada ti€inkuje tak, Zze blokuje signaly do tohto miesta, ¢im potlaca
nevolnost’ a vracanie.

Kapsuly Aprepitantu Stada sa u dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov pouzivaju

v kombindcii s inymi liekmi na predchadzanie nevol'nosti a vracaniu sposobenymi chemoterapiou
(liecbou rakoviny), ktora je silnym a stredne silnym sptistacom nevol'nosti a vracania (ako je
cisplatina, cyklofosfamid, doxorubicin alebo epirubicin).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Aprepitant Stada

NeuZivajte Aprepitant Stada
- ak ste alergicky alebo vase dieta je alergické na aprepitant alebo na ktorakol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
- s liekmi obsahujucimi:
o pimozid (pouzivany na liecbu psychickych chordb)
o terfenadin a astemizol (pouZivané na senni nadchu a iné alergické ochorenia)
o cisaprid (pouzivany na liecbu tazkosti s travenim).

Povedzte lekarovi, ak uZivate alebo vase diet’a uZiva tieto lieky, pretoze pred zaciatkom uzivania
Aprepitantu Stada sa musi liecba upravit’.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Aprepitant Stada, alebo podate tento liek diet’at'u, obrat'te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Ak mate vy alebo vase diet’a ochorenie pecene, povedzte to lekdrovi pred liecbou Aprepitantom Stada,
pretoze pecen ma dolezitu ulohu pri rozklade lieCiva v tele. Lekdr mozno bude preto musiet’ sledovat’
stav vasej peCene alebo pecene vasho diet’ata.

Deti a dospievajuci

Nepodavajte Aprepitant Stada 80 mg a Aprepitant Stada 125 mg kapsuly detom mlad$im ako 12
rokov, pretoze Aprepitant Stada 80 mg a Aprepitant Stada 125 mg kapsuly sa u tejto populacie
neskumali.

Iné lieky a Aprepitant Stada

Aprepitant Stada moze ovplyvitiovat’ iné lieky, a to pocas liecby Aprepitantom Stada aj po jej
ukonceni. Niektor¢ lieky sa nemajui uzivat’ s Aprepitantom Stada (ako st pimozid, terfenadin,
astemizol a cisaprid) alebo si vyzaduju upravu davky (pozri tiez ,,Neuzivajte Aprepitant Stada“).

Ak vy alebo vase diet’a uzivate Aprepitant Stada spolu s inymi liekmi, vratane liekov uvedenych
nizsie, mozu byt ucinky Aprepitantu Stada alebo inych liekov ovplyvnené. Ak vy alebo vase dieta
uzivate niektory z nasledujucich liekov, povedzte to lekarovi alebo lekarnikovi:

- lieky na zabranenie otehotneniu, ktoré mézu zahinat’ antikoncepéné tablety, naplasti na kozu,
implantaty a niektoré vnutromaternicové telieska (IUD), ktoré uvol'fiujii hormoény, nemusia
ucinkovat’ spravne, ak sa pouzivaju spolu s Aprepitantom Stada. Pocas lieCby Aprepitantom
Stada a az do 2 mesiacov po skonceni uzivania Aprepitantu Stada sa ma pouzivat’ ina alebo
pridavna nehormondlna forma antikoncepcie,

- cyklosporin, takrolimus, sirolimus, everolimus (imunosupresiva - lie€iva na potlacenie
imunitného systému),

- alfentanil, fentanyl (pouzivané na liecbu bolesti),

- chinidin (pouzivany na liecbu nepravidelné¢ho srdcového rytmu),

- irinotekan, etopozid, vinorelbin, ifosfamid (lieCiva pouzivané na liecbu rakoviny),

- lieky obsahujuce derivaty namel'ovych alkaloidov, ako st ergotamin a dihydroergotamin
(pouzivané na liecbu migrény),

- warfarin, acenokumarol (lie¢iva na zriedenie krvi; mézu sa vyzadovat’ krvné testy),

- rifampicin, klaritromycin, telitromycin (antibiotikd pouzivané na liecbu infekcii),

- fenytoin (liecivo pouzivané na liecbu zachvatov),

- karbamazepin (pouZzivany na liecbu depresie a epilepsie),

- midazolam, triazolam, fenobarbital (lieiva pouzivané na upokojenie alebo pomoc so
zaspavanim),

- Tubovnik bodkovany (rastlinny pripravok pouzivany na lieCbu depresie),

- inhibitory protedzy (pouzivané na liecbu infekcii HIV),

- ketokonazol, okrem Samponu (pouziva sa na liecbu Cushingovho syndromu - ked’ sa v tele
tvori nadmerné mnozstvo kortizolu),

- itrakonazol, vorikonazol, posakonazol (lieky proti hubovym ochoreniam),

- nefazodoén (pouzivany na liecbu depresie),

- kortikosteroidy (ako su dexametazon a metylprednizolon),

- lie€iva proti tizkosti (ako je alprazolam),

- tolbutamid (lieCivo na lie¢bu cukrovky).

Ak teraz uzivate alebo vase diet’a uziva alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’
dalsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Tehotenstvo a dojcenie

Tento liek sa nem4 uZzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ to nie je Gplne nevyhnutné. Ak ste vy alebo vaSe
diet’a tehotné alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotné alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Informécie tykajuce sa zabranenia otehotneniu, pozri ,,Iné lieky a Aprepitant Stada®.

Nie je zname, ¢i sa Aprepitant Stada vylucuje do 'udského mlieka, preto sa dojcenie pocas lieCby
tymto liekom neodporuca. Je dolezité, aby ste pred uzivanim tohto lieku informovali lekara, ak vy
alebo vase dieta dojcite alebo planujete dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Treba vziat’ do ivahy, ze niektori I'udia maju po uziti Aprepitantu Stada zavrat a citia sa ospalo. Ak vy
alebo vase diet'a mate zavrat alebo sa citite ospalo, po uziti Aprepitantu Stada sa vyhnite vedeniu
vozidiel, bicyklovaniu alebo obsluhe strojov alebo néstrojov (pozri ¢ast’ ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

Aprepitant Stada obsahuje sacharézu
Kapsuly Aprepitantu Stada obsahuju sachar6zu. Ak vam alebo vaSmu dietatu lekar povedal, ze
neznasSate niektoré cukry, kontaktujte lekara pred uzitim tohto lieku.

Aprepitant Stada obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsule, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Aprepitant Stada

Vzdy uzivajte alebo vaSmu dietat'u podavajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar,
lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

Vzdy uZivajte Aprepitant Stada spolu s inymi liekmi na predchadzanie nevolnosti a vracaniu. Po
liecbe Aprepitantom Stada vas alebo vase dieta moze lekar poziadat, aby ste pokracovali v uzivani
inych liekov na predchadzanie nevolnosti a vracaniu, vratane kortikosteroidu (ako je dexametazon) a
»antagonistu SHT3 receptorov (ako je ondansetron). Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Odporiacana davka Aprepitantu Stada je:

Den 1:

- jedna 125 mg kapsula 1 hodinu pred zaciatkom podavania chemoterapie
a
Dni 2 a 3:

- jedna 80 mg kapsula kazdy den.

Ak sa chemoterapia nepodava, Aprepitant Stada uzite rano.
Ak sa chemoterapia podava, Aprepitant Stada uzite 1 hodinu pred zaciatkom podavania chemoterapie.

Tento liek je na peroralne pouzitie (cez usta). Kapsulu prehltnite celu a zapite tekutinou. Aprepitant
Stada sa mdze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Ak uZijete viac Aprepitantu Stada, ako mate
Neuzivajte viac kapsul Aprepitantu Stada, ako vam predpisal vas lekar. Ak ste vy alebo vasSe dieta
uzili privela kapsul, ihned’ kontaktujte svojho lekara.
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Ak zabudnete uZit’ Aprepitant Stada
Ak ste vy alebo vase diet’a vynechali davku, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak vy alebo vaSe diet’a spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich vedlajsich uc¢inkov, ktoré mézu
byt’ zavazné a pri ktorych moZete vy alebo vase diet’a potrebovat’ okamzitu lekarsku pomoc,
prestaiite uzivat’ Aprepitant Stada a okamzite vyhl’adajte lekara:
- zihlavka, vyrazka, svrbenie, tazkosti s dychanim alebo prehitanim (Castost’ neznama, neda sa
odhadnut’ z dostupnych tdajov); toto su prejavy alergickej reakcie.

DalSie vedPajsie ucinky

Casté: mdZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb
- zapcha, poruchy travenia,
- bolest hlavy,
- Unava,
- strata chuti do jedla,
- stikutanie,
- zvySena hladina pecenovych enzymov vo vasej krvi.

Menej ¢asté: moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob
- zavrat, spavost,
- akné, vyrazka,
- uzkost,
- grganie, nevolnost’, vracanie, palenie zahy, bolest’ zaltidka, sucho v ustach, plynatost,
- CastejSie bolestivé alebo palivé mocenie,
- slabost, celkovy pocit nepohodlia,
- naval tepla/zacCervenanie tvare alebo koze,
- rychly alebo nepravidelny tep srdca,
- horucka so zvySenym rizikom infekcie, znizenie poctu ¢ervenych krviniek.

Zriedkavé: m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b

- tazkosti s uvazovanim, nedostatok energie, poruchy vnimania chuti,

- citlivost’ koZe na slnko, nadmerné potenie, mastna koza, rany na kozi, svrbiaca vyrazka,
Stevensov-Johnsonov syndrom/toxicka epidermalna nekrolyza (zriedkava zavazna kozna
reakcia),

- euforia (pocit mimoriadneho §t’astia), dezorientacia,

- bakterialna infekcia, hubova infekcia,

- tazka zapcha, zalidocny vred, zépal tenkého a hrubého Creva, rany v tstach, nadtvanie,

- Casté mocenie, vyluovanie via¢§icho mnozstva moc¢u ako zvyc€ajne, pritomnost’ cukru alebo
krvi v moc¢i,

- pocit nepohodlia na hrudniku, opuch, zmena v spdsobe chodze,

- kasel, hlien na zadnej stene hrdla, podrazdenie hrdla, kychanie, bolest” hrdla,

- vytok a svrbenie oka,

- zvonenie v uchu,

- svalové kfce, svalova slabost’,

- nadmerny sméid,

- pomaly tep srdca, ochorenie srdca a krvnych ciev,

- zniZenie poctu bielych krviniek, nizke hladiny sodika v krvi, ubytok hmotnosti.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Aprepitant Stada
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Nevyberajte kapsulu z blistra, kym nie ste pripraveny ju uzit’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Aprepitant Stada obsahuje

- Liecivo je aprepitant.
Kazda 125 mg kapsula obsahuje 125 mg aprepitantu.
Kazda 80 mg kapsula obsahuje 80 mg aprepitantu.

— Dalsie zlozky st: hypromeldza, poloxamér, sacharéza, mikrokrystalicka celuléza, Zelatina,
laurylsiran sodny (E487), oxid titani¢ity (E 171), Selak, ¢ierny oxid zelezity (E 172),
propylénglykol (E1520). 125 mg kapsula obsahuje tiez cerveny oxid zelezity (E 172).

Ako vyzera Aprepitant Stada a obsah balenia

125 mg tvrdé¢ kapsuly sa dodavaju ako nepriehl'adné tvrdé Zelatinové kapsuly velkosti 1 s ruzovym
vrchnakom a bielym telom, na tele je ¢iernym atramentom vytlacené ,,125 mg™.

80 mg tvrdé kapsuly sa dodavaju ako nepriehl'adné tvrdé Zelatinové kapsuly vel'kosti 2 s bielym
vrchnakom a bielym telom, na tele je ¢iernym atramentom vytlacené ,,80 mg™.

Aprepitant Stada je baleny v papierovej Skatul’ke obsahujicej zodpovedajuci pocet blistrov s foliou
OPA/ALU/PVC-hlinik s pisomnou informaciou pre pouzivatela.

Aprepitant Stada 125 mg tvrdé kapsuly sa dodavaji v tychto velkostiach balenia:
- Hlinikovy blister obsahujtci jednu 125 mg kapsulu.
- 5 hlinikovych blistrov, kazdy obsahuje jednu 125 mg kapsulu.

Aprepitant Stada 80 mg tvrdé kapsuly sa dodavajt v tychto velkostiach balenia:
- Hlinikovy blister obsahujtci jednu 80 mg kapsulu.
- Balenie na 2-dnovu liecbu obsahujtice dve 80 mg kapsuly.
- 5 hlinikovych blistrov, kazdy obsahuje jednu 80 mg kapsulu.

Aprepitant Stada 80 mg a Aprepitant Stada 125 mg tvrdé kapsuly sa dodavaji v tychto velkostiach
balenia:

- Balenie na 3-diovu lie¢bu obsahujice jednu 125 mg kapsulu a dve 80 mg kapsuly.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca
Pharmathen International S.A., Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No. 5, 69300 Rodopi,

Grécko

Pharmathen S.A., Dervenakion 6, 15351 Pallini Attiki, Grécko

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko
Centrafarm Services B.V., Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda, Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $titoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Dénsko Aprepitant STADA
Finsko Aprepitant STADA 80 mg /125 mg / 80 mg et 125 mg gélule
Francuzsko APREPITANT EG 80 mg /125 mg / 80 mg plus 125 mg, harde capsules
Holandsko Aprepitant CF 80 mg /125 mg / 80 mg plus 125 mg, harde capsules
Island Aprepitant STADA 80 mg /125 mg / 80 mg og 125 mg hérd hylki
Nemecko Aprepitant AL 80 mg /125 mg / 125 mg und 80 mg Hartkapseln
Pol’'sko Aprepitant Stada
Slovensko Aprepitant Stada 80 mg /125 mg /

Aprepitant Stada 80 mg a Aprepitant Stada 125 mg
Svédsko Aprepitant Stada 80 mg /125 mg / 80 mg och 125 mg kapsel, hérd

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2022.



