Indlaegsseddel: Information til brugeren

Palonosetron STADA 250 mikrogram injektionsvaeske, oplgsning
palonosetron

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Palonosetron STADA
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Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogkrwhpE

1. Virkning og anvendelse
Palonosetron STADA tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes serotonin (5HT s)-antagonister.

Disse lzegemidler kan blokere virkningen af det kemiske stof serotonin, der fremkalder kvalme og
opkastning.

Palonosetron STADA anvendes til forebyggelse af kvalme og opkastning i forbindelse med kemoterapi mod
kraeft hos voksne, unge og bgrn, som er over en maned gamle.

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge Palonosetron STADA

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Palonosetron STADA:
- hvis du er allergisk over for palonosetron eller et af de gvrige indholdsstoffer i Palonosetron STADA
(angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du bruger Palonosetron STADA.

- Huvis du har akut forstoppelse eller en sygehistorie med gentagne tilfeelde med forstoppelse.

- Hvis du bruger Palonosetron STADA sammen med andre leegemidler, som kan medfare en abnorm
hjerterytme sasom amiodaron, nicardipin, quinidin, moxifloxacin, erythromycin, haloperidol,
chlorpromazin, quetiapin, thioridazin eller domperidon.

- Huvis der i din egen eller i din families sygehistorie har veeret tilfelde af hjerterytmeforstyrrelser
(QT-forleengelse).

- Huvis du har andre hjerteproblemer.


http://www.indlaegsseddel.dk/

- Huvis visse mineraler i din blod, sasom kalium eller magnesium, er i ubalance, og det ikke er
behandlet.

Det frarades at tage Palonosetron STADA i dagene efter kemoterapi, medmindre De far en ny
kemoterapicyklus.

Brug af anden medicin sammen med Palonosetron STADA

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.,
herunder:

SSRI’er (selektive serotoningenoptagshemmere), der anvendes til at behandle depression og/eller angst,
herunder fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram

SNRT’er (serotonin-noradrenalingenoptagsheemmere), der anvendes til at behandle depression og/eller angst,
herunder venlafaxin, duloxetin.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlagger at blive gravid, sperg da din
lege eller apotekespersonalet til rads, inden du bruger dette leegemiddel.

Graviditet

Hvis du er gravid, eller har mistanke om, at du er gravid, vil din lege ikke behandle dig med Palonosetron
STADA, medmindre det er strengt ngdvendigt.

Det er ukendt, om Palonosetron STADA kan medfare skadelige virkninger, hvis det anvendes under
graviditet.

Amning
Det er ukendt om Palonosetron STADA udskilles i malk.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Palonosetron STADA kan fremkalde svimmelhed og treethed. Hvis du faler dig svimmel eller traet, ma du
ikke fare motorkaretgj eller betjene veerktgj eller maskiner.

Palonosetron STADA indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. hetteglas, hvilket er at betragte som
natriumfrit. Dog hvis den maksimale dosis til bgrn administreres (6 hetteglas), svarer natriumindholdet til
1,2 mmol natrium (28 mg).

3. Sadan skal du bruge Palonosetron STADA

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Palonosetron STADA, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

En lzege eller en sygeplejerske vil normalt indsprgjte Palonosetron STADA ca. 30 minutter far starten af
kemoterapi.

VVoksne
Den anbefalede dosis af Palonosetron STADA er 250 mikrogram, givet som en hurtig injektion
(bolusinjektion) i en blodare.

Bgrn og unge (i alderen 1 maned til 17 ar)
Lagen vil bestemme dosis afhaengig af legemsveegt. Den maksimale dosis er imidlertid 1500 mikrogram.
Palonosetron vil blive givet som en langsom infusion i en blodare.



Sparg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)
e Hovedpine
e Svimmelhed
o Forstoppelse
e Diaré

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)
e For hgijt eller lavt blodtryk

Anomal hjerterytme eller mangel pa blodtilfarsel til hjertet

Andring i blodarens farve og/eller blodarerne bliver starre

Unormalt hgje eller lave niveauer af kalium i blodet

Hgje niveauer af sukker i blodet eller urinen

Lave niveauer af kalcium i blodet

Hgje niveauer af pigmentet bilirubin i blodet

Hgaje niveauer af bestemte leverenzymer

Heevet stemningsleje eller angstfalelse

Sgvnighed eller sgvnbesveer

Nedsat appetit eller tab af appetit

Svaghed, treethed, feber eller influenza-lignende symptomer

Folelseslgshed, breendende, prikkende eller stikkende fornemmelse pa huden

Klgende hududslat

Nedsat syn eller gjenirritation

Transportsyge

Ringen for gret

Hikke, luft i maven, tar mund eller fordgjelsesbesveer

Mavesmerter

Vandladningsbesveer

Ledsmerter

Unormalt EKG (QT-forlengelse)

Meget sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer);

Allergiske reaktioner som fglge af indgift af Palonosetron STADA.

Tegn herpa kan vare haevelse af leberne, ansigtet, tungen eller halsen, vejrtreekningsbesver eller kollaps; De
kan maske ogsa fa et klgende, ujeevnt udsleet (neldefeber), en breendende fornemmelse eller smerte pa
injektionsstedet.

Bgrn og unge:

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)
e Hovedpine

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)
e Svimmelhed
o Rykvise kropshevagelser



Unormal puls

Hose eller stakandet hed

Naseblod

Klgende hududsleat eller neldefeber
Feber

Smerter pa infusionsstedet

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

E-mail: dkma@dkma.dk

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

Dette lzegemiddel kraever ingen serlige opbevaringsbetingelser.

Brug ikke Palonosetron STADA, hvis du bemarker misfarvning, uklarhed eller partikler, det bar vaere en
klar, farvelgs oplgsning.

Kun til engangsbrug. Ikke anvendt injektionsveeske skal bortskaffes.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet , toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Palonosetron STADA indeholder:
- Aktivt stof: palonosetron (som hydrochlorid).
Hver ml af oplgsningen indeholder 50 mikrogram palonosetron. Hvert hetteglas med 5 ml oplgsning

indeholder 250 mikrogram palonosetron.

- @vrige indholdsstoffer: mannitol (E421), dinatriumedetat, natriumcitrat (E331),
citronsyremonohydrat (E330) og vand til injektionsvaesker, natriumhydroxid og saltsyre (E507).


mailto:dkma@dkma.dk
http://www.meldenbivirkning.dk/

Udseende og pakningsstarrelser

Palonosetron STADA oplasning til injektion er en klar, farvelgs oplasning, fri for partikler med en pH pa
4,5-55, som leveres i en pakning med et Type-1 hatteglas med gra gummiprop og aluminiumshztte, der
indeholder 5 ml af oplgsningen. Hvert hatteglas indeholder 1 dosis.

Fas i pakninger med 1 haetteglas med 5 ml oplgsning.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant
for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret februar 2018



