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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Aprepitant Accord 125 mg tvrdé tobolky
Aprepitant Accord 80 mg tvrdé tobolky
Aprepitant Accord 125 mg tvrdé tobolky + Aprepitant Accord 80 mg tvrdé tobolky

aprepitantum

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékar, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Aprepitant Accord a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Aprepitant Accord uzivat nebo podavat
Jak se Aprepitant Accord uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Aprepitant Accord uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ogakrwdE

1. Co je Aprepitant Accord a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Aprepitant Accord obsahuje 1éCivou latku aprepitant a patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych
"antagonisté receptoru neurokininu 1 (NK1)". Mozek ma zvlastni oblast, ktera fidi pocit na zvraceni a
zvracenti.

Piipravek Aprepitant Accord funguje tak, ze blokuje signaly do této oblasti, ¢imz omezuje pocit na
zvraceni a zvraceni.

Tobolky piipravku Aprepitant Accord se pouZzivaji u dospélych a dospivajicich od 12 let v_kombinaci
s dalSimi_léCivy k predchazeni pocitu na zvraceni a zvraceni vyvolanymi chemoterapii (I1é¢bou
rakoviny), ktera jsou silnymi a stiedné silnymi spous§té¢i pocitu na zvraceni a zvraceni (jako jsou
cisplatina, cyklofosfamid,

doxorubicin nebo epirubicin).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Aprepitant Accord uZivat nebo podavat

NeuZivejte piipravek Aprepitant Accord:
- jestlize jste Vy nebo Vase dité alergicky(a) na aprepitant nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)
- spolu s 1éky obsahujicimi:
o pimozid (pouziva se k 1é¢bé psychiatrickych chorob),
o terfenadin a astemizol (pouzivaji se k 1é¢eni senné rymy a jinych alergickych stavi),
o cisaprid (pouziva se k 1€cbé travicich potizi).
Pokud tyto l1éky Vy nebo Vase dité uzivate, informujte o tom lékate, protoZze Vase 1écba nebo 1écba
Vaseho ditéte bude muset byt pied nasazenim pfipravku Aprepitant Accord upravena.



Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Aprepitant Accord nebo podanim tohoto 1éku ditéti se porad’te se svym lékafem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pokud Vy nebo Vase dité trpite onemocnénim jater, informujte pred 1é¢bou timto piipravkem lékare,
protoze jatra hraji didlezitou roli pfi rozkladu 1éku v téle. Proto 1€kai miize potiebovat sledovat stav
Vasich jater nebo jater Vaseho ditéte.

Déti a dospivajici
Nepodavejte pripravek Aprepitant Accord détem mladSim nez 12 let, protoze 80mg a 125mg tobolky
nebyly u této populace hodnoceny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aprepitant Accord

Pripravek Aprepitant Accord maze ovliviiovat u¢inky jinych 1ékd jak béhem 1é¢by timto piipravkem,
tak po ni. Existuji jisté 1éky, které nesméji byt spolu s piipravkem Aprepitant Accord uzivany (jako jsou
pimozid, terfenadin, astemizol a cisaprid) nebo které vyzaduji upravu davky (viz také "Neuzivejte
ptipravek Aprepitant Accord ").

Uginky piipravku Aprepitant Accord nebo jinych 1é¢iv mohou byt ovlivnény, pokud budete Vy nebo
Vase dité pripravek Aprepitant Accord uzivat spolu s dal§imi 1éky, véetné 1ékti uvedenych dale. Porad’te
se prosim s lékafem nebo 1ékarnikem, pokud Vy nebo Vase dité uzivate néktery z nasledujicich 1eku:

- léky k zabranéni poceti, které mohou zahrnovat antikoncep¢ni pilulky, kozni néplasti,
implantaty a né€ktera nitrodé€lozni téliska (IUD), které uvolfiuji hormony, nemusi fungovat
odpovidajicim zpisobem, pokud se pouzivaji spolu s piipravkem Aprepitant Accord. Béhem
1é¢by pripravkem Aprepitant Accord a az 2 mésice po jeho pouziti je nutno pouZzivat jiné nebo
dodate¢né nehormonalni formy antikoncepce,

- cyklosporin, takrolimus, sirolimus, everolimus (léky k potlaceni imunitnich reakci),

- alfentanil, fentanyl (pouzivaji se k 1écbe bolesti),

- chinidin (pouziva se k 1é¢b¢ nepravidelného tepu srdce),

- irinotekan, etoposid, vinorelbin, ifosfamid (I€ky pouzivané k 1é¢bé rakoviny),

- léky obsahujici derivaty namelovych alkaloidd, jako jsou ergotamin a diergotamin (pouzivané
k 1é¢be migrény),

- warfarin, acenokumarol (Iéky na fedéni krve; mize byt potiebné provedeni krevnich testd),

- rifampicin, klarithromycin, telithromycin (antibiotika pouzivana k 1é¢bé infekci),

- fenytoin (1ék pouzivany k 1é6¢bé zachvatt kieéi),

- karbamazepin (1ék pouzivany k 1éb¢é depresi a epilepsie),

- midazolam, triazolam, fenobarbital (uklidnujici 1éky nebo 1éky navozujici spanek),

- tfezalka teCkovana (rostlinny ptipravek pouzivany k 1écbé deprese),

- inhibitory proteazy (pouzivaji se k 1é¢bé infekce HIV),

- ketokonazol, krom¢ Sampoénu (pouziva se k 1é¢be Cushingova syndromu — kdy t€lo vytvafi
nadmérna mnozstvi kortizolu)

- itrakonazol, vorikonazol, posakonazol (1éky k 1é¢bé plisfiovych onemocnéni),

- nefazodon (pouziva se k 1€¢bé deprese),

- kortikosteroidy (jako jsou dexamethason a methylprednisolon),

- léky proti tizkosti (jako je alprazolam),

- tolbutamid (1ék pouzivany k 1é¢bé cukrovky)

Informujte 1€kaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které Vy nebo Vase dit¢ uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a)(0) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Tento pfipravek se béhem téhotenstvi nesmi uzivat, pokud to neni nezbytn€ nutné. Pokud jste Vy nebo
Vase dcera t€hotna nebo kojite/koji, domnivate se, Ze muZete/mize byt téhotna nebo planujete/planuje
ot¢hotnét, porad’te se s Iékarem diive, neZ zacnete/za¢ne tento pripravek uzivat.



Ohledn¢ informaci tykajicich se antikoncepce viz bod "Dalsi 1é¢ivé ptipravky a piipravek Aprepitant
Accord".

Neni znamo, zda se ptipravek Aprepitant Accord vylucuje do lidského matefského mléka; proto se
nedoporucuje kojit béhem 1écby timto piipravkem. Pokud Vy nebo VaSe dcera kojite/koji nebo
hodlate/hodlé kojit, je tfeba sdelit tuto skutecnost lékati jesté predtim, nez zacnete/za¢ne uzivat tento
pripravek.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je nutno vzit v uvahu, ze u n€kterych lidi muze po uziti ptipravku Aprepitant Accord vzniknout pocit
zavrati a ospalosti. Pokud Vy nebo Vase dité mate/ma pocit zavrati a ospalosti, nesmite/nesmi po uziti
tohoto ptipravku fidit, jezdit na kole, obsluhovat stroje nebo pouZzivat nastroje (viz ,,Mozné nezadouci
ucinky*).

Piipravek Aprepitant Accord obsahuje sacharézu
Tobolky ptipravku Aprepitant Accord obsahuji sachardézu. Pokud Vam lékar tekl, Ze Vy nebo Vase dite
nesnasite nekteré cukry, porad’te se s 1ékafem, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Pripravek Aprepitant Accord obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tobolce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Aprepitant Accord uziva

Vzdy uzivejte nebo podavejte svému ditéti tento pripravek presné podle pokyni lékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se s Iékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pripravek Aprepitant Accord vzdy uzivejte s dal§imi 1éky, aby se zabranilo pocitu na zvraceni a zvraceni.
Po 1é¢bé pripravkem Aprepitant Accord Vas 1ékaf pozada, abyste Vy nebo Vase dité pokracoval(a)(o)
v uzivani dalSich 1éki branicich pocitu na zvraceni a zvraceni, vCetné kortikosteroidi (jako je
dexamethason) a antagonistl ,,5HT3* (jako je ondansetron). Pokud si nejste jisty(a), porad’te se s
lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Doporucena peroralni davka piipravku Aprepitant Accord je

1. den:

- jedna 125mg tobolka 1 hodinu pted zahajenim chemoterapeutického cyklu
a
2 a3.den:

- jedna 80mg tobolka kazdy den

Pokud se nepodava zadna chemoterapie, uzivejte pfipravek Aprepitant Accord rano.
Pokud se podava chemoterapie, uzivejte pripravek Aprepitant Accord 1 hodinu pied zahajenim
chemoterapeutického cyklu

Tento 1éCivy pripravek je pro uziti tsty. Tobolku spolknéte celou strochou tekutiny. Pfipravek
Aprepitant Accord 1ze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Aprepitant Accord, nez jste mél(a)
Neberte si vice tobolek, nez Vam ptedepsal 1€kat. Pokud jste Vy nebo Vase dité uzil(a)(o) vice tobolek,
okamzité vyhledejte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Aprepitant Accord
Pokud Vy nebo Vase dit€ vynechate davku, porad’te se se svym lékatem.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se 1ékafe nebo 1ékarnika.
4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Piestaiite piipravek Aprepitant Accord uzivat a ihned navstivte 1ékaie, pokud Vy nebo Vase dité

zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inki, které mohou byt zivazné a kviili nimz

miiZete Vy nebo Vase dité naléhavé potiebovat lékaiské oSetieni:

- kopftivka, vyrazka, svédéni, potize s dychanim nebo polykanim (&etnost neni znama, z dostupnych
udaji ji nelze urcit); jde o znamky alergické reakce.

DalSi hlasené neZadouci uc¢inky

Casté nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 10 lidi) jsou:
- zacpa, poruchy traveni,

- bolest hlavy,

- Unava,

- ztrata chuti k jidlu,

- skytavka,

- zvySena hladina jaternich enzymu v krvi.

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi) jsou:

- zavrat, ospalost,

- akné, vyrazka,

- uzkost,

- tihani, pocit na zvraceni, zvraceni, paleni zahy, bolest Zaludku, sucho v ustech, plynatost,
- Castgjsi, bolestivé nebo palivé moceni,

- slabost, celkovy pocit nepohody,

- navaly horka/zarudnuti obliceje nebo ktize,

- rychly nebo nepravidelny tep,

- horecka se zvySenym rizikem infekce, snizeni poctu ¢ervenych krvinek.

Vzacné nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi) jsou:

- potize s ptemyslenim, nedostatek energie, poruchy vnimani chuti,

- citlivost klize na slune¢ni svétlo, nadmérné poceni, mastna kiize, bolaky na kazi, svédiva

- vyrédzka, Stevens-Johnsontv syndrom/toxicka epidermalni nekrolyza (vzacna, zdvazna kozni
reakce),

- euforie (pocit nadmérného §tésti), dezorientace,

- bakterialni infekce, plisiiové infekce,

- téZka zacpa, zalude¢ni viedy, zanét tenkého stieva a tlustého stieva, bolaky v ustech, nadymani,

- Casté moceni, vét$i vydej moci, nez je obvyklé, pfitomnost cukru nebo krve v moci,

- nepofijemné pocity na hrudi, otok, zména zpiisobu chtize,

- kasel, hlen v zadni ¢asti hrdla (tzv. zadni ryma), podrazdéni hrdla, kychani, bolest v krku,

- vytok z o¢i a svédéni o¢i,

- usni Selest,

- svalové kiece, svalova slabost,

- nadmeérna zizen,

- pomaly srdec¢ni tep, onemocnéni srdce a cév,

- pokles poctu bilych krvinek, nizké hladiny sodiku v krvi, pokles té€lesné hmotnosti.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich cinkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek Aprepitant Accord uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Tobolku vyjimejte z blistru az tésné pred uzitim.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Aprepitant Accord obsahuje

- Lécivou latkou je aprepitantum.
Jedna 125mg tobolka obsahuje aprepitantum125 mg.
Jedna 80mg tobolka obsahuje aprepitantum 80 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: hypromel6za, poloxamer, sacharéza, mikrokrystalicka celuloza,
zelatina, natrium- lauryl-sulfat (E 487), oxid titani¢ity (E 171), Selak, ¢erny oxid zelezity (E 172),
propylenglykol (E 1520) 125 mg tobolka také obsahuje ¢erveny oxid zelezity (E 172).

Jak Aprepitant Accord vypada a co obsahuje toto baleni
125mg tvrdé tobolky jsou neprithledné tvrdé Zelatinové tobolky velikosti 1, s rizovym vickem a bilym
télem, potisténé cernym inkoustem s ,,125 mg* na téle tobolky.

80mg tvrdé tobolky jsou neprithledné tvrdé Zelatinové tobolky velikosti 2, s bilym vickem a bilym
télem, potisténé Cernym inkoustem s "80 mg" na téle tobolky.

Ptipravek Aprepitant Accord je balen v krabicce s ptislusnym poctem blistrii z OPA/AI/PVC — hlinikové
folie s navodem k pouziti.

Pripravek Aprepitant Accord 125 mg tvrdé tobolky je dostupny v nasledujicich velikostech baleni:
- 5 hlinikovych blistrt, jeden obsahuje jednu 125mg tobolku

Piipravek Aprepitant Accord 80 mg tvrdé tobolky se dodava v nasledujicich velikostech baleni:
- baleni pro 2denni 1é¢bu obsahuje dvé 80mg tobolky
- 5 hlinikovych blistrt, jeden obsahuje jednu 80mg tobolku

Piipravek Aprepitant Accord 125 mg tvrdé tobolky + Aprepitant Accord 80 mg tvrdé tobolky se dodava
v nasledujicich velikostech baleni:

- baleni pro 3denni 1é¢bu obsahuje jednu 125mg tobolku a dvé 80mg tobolky

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. TaSmowa 7

02-677 Varsava

Polsko

Vyrobce

Pharmathen International S.A.
Sapes Industrial Park Block 5
69300 Rodopi

Recko

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion Str
15351 Pallini, Attiki
Recko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko: Aprepitant Accord 80 mg harde capsules
Aprepitant Accord 125 mg harde capsules

Aprepitant Accord 125 mg harde capsules plus 80mg harde capsules

Ceska republika: Aprepitant Accord

Francie: Aprepitant Accord

Irsko: Aprepitant Accord

Italie: Aprepitant Accord

Polsko: Aprepitant Accord

Rakousko: Aprepitant Accord 80mg, 125 mg, 125 mg plus 80 mg Hartkapseln
Spanélsko: Aprepitant Accord

Velka Britanie: Aprepitant Accord 80 mg, 125 mg, 125 mg/80 mg hard capsules

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 27. 3. 2019



