SANDOZ: -

Indleegsseddel: Information til brugeren

Aprepitant Sandoz 125 mg+80 mg harde kapsler
aprepitant

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger. Hvis du har et barn, der tager Aprepitant Sandoz, skal du lese denne
information grundigt.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig eller barnet personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

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

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage eller give Aprepitant Sandoz
Sadan skal du tage Aprepitant Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Aprepitant Sandoz indeholder det aktive stof aprepitant og tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes
“neurokinin 1 (NKz1)-receptorantagonister”. I hjernen er der et serligt omrade, som kontrollerer kvalme og
opkastning. Aprepitant Sandoz virker ved at blokere signalerne til dette omrade, hvorved kvalme og
opkastning mindskes. Aprepitant Sandoz bruges hos voksne og unge fra 12-ars alderen i kombination
med anden medicin til at forebygge kvalme og opkastning i forbindelse med kemoterapibehandling
(behandling af kreeft), der er kraftige og moderate udlgsere af kvalme og opkastning (fx cisplatin,
cyclophosphamid, doxorubicin eller epirubicin).

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

2. Det skal du vide, far du begynder at tage eller give Aprepitant Sandoz
Tag ikke Aprepitant Sandoz:

- hvis du eller barnet er allergisk over for aprepitant eller et af de gvrige indholdsstoffer i Aprepitant
Sandoz (angivet i afsnit 6).

- sammen med medicin, som indeholder pimozid (til behandling af psykiske lidelser), terfenadin og
astemizol (til behandling af hgfeber og andre allergitilstande), cisaprid (til behandling af problemer
med fordgjelsen). Forteel leegen, hvis du eller barnet anvender disse leegemidler, da behandlingen i
sa fald skal justeres, far du eller barnet begynder at tage behandling med Aprepitant Sandoz.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du tager Aprepitant Sandoz eller giver dette lsegemiddel til

barnet.
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Far behandling med Aprepitant Sandoz skal du fortalle leegen, hvis du eller barnet har en leversygdom, da
leveren er vigtig ved nedbrydning af medicinen i kroppen. Det kan derfor vare ngdvendigt for leegen at
kontrollere din eller barnets leverfunktion.

Bgrn og unge
Giv ikke Aprepitant Sandoz 80 mg og Aprepitant Sandoz 125 mg til bern under 12 ar, da Aprepitant
Sandoz 80 mg og Aprepitant Sandoz 125 mg ikke er undersggt hos denne gruppe.

Brug af anden medicin sammen med Aprepitant Sandoz

Aprepitant Sandoz kan pavirke anden medicin bade under og efter behandling med aprepitant (det aktive
stof i Aprepitant Sandoz). Der er noget medicin, som ikke ma tages sammen med Aprepitant Sandoz
(sasom pimozid, terfenadin, astemizol og cisaprid), eller som kreever justering af dosis (se ogsa "Tag ikke
Aprepitant Sandoz").

Virkningen af Aprepitant Sandoz eller anden medicin kan pavirkes, hvis du eller barnet tager Aprepitant
Sandoz sammen med anden medicin, herunder de lzegemidler, der er naevnt nedenfor. Tal med leegen eller
apotekspersonalet, hvis du eller barnet tager et eller flere af fglgende leegemidler:

- Hormonholdige leegemidler til forebyggelse af graviditet, som fx p-piller, plastre, implantater og
visse former for hormonspiral, virker maske ikke tilstreekkeligt, nar de tages sammen med
Aprepitant Sandoz. Du skal anvende et andet eller et supplerende ikke-hormonalt
graviditetsforebyggende middel under behandling med Aprepitant Sandoz og i op til 2 maneder
efter, du har taget Aprepitant Sandoz.

- Ciclosporin, tacrolimus, sirolimus, everolimus (immunundertrykkende medicin)

- Alfentanil, fentanyl (til behandling af smerter)

- Quinidin (til behandling af uregelmaessig hjerterytme)

- Irinotecan, etoposid, vinorelbin, ifosfamid (medicin til behandling af kreeft)

- Laegemidler der indeholder sekalealkaloider, sdsom ergotamin og diergotamin (til behandling af
migraene)

- Warfarin, acenocoumarol (midler til blodfortynding; det kan maske vere ngdvendigt at tage
blodpraver)

- Rifampicin, clarithromycin, telithromycin (antibiotika til behandling af infektioner)

- Phenytoin (til behandling af krampeanfald)

- Carbamazepin (til behandling af depression og epilepsi)

- Midazolam, triazolam, phenobarbital (beroligende midler eller sovemidler)

- Perikon (et naturleegemiddel til behandling af depression)

- Proteasehaemmere (til behandling af HIV-infektioner)

- Ketoconazol undtagen shampoo (til behandling af Cushings syndrom — nar kroppen producerer
for meget kortisol)

- Itraconazol, voriconazol, posaconazol (til behandling af svampeinfektioner)

- Nefazodon (til behandling af depression)

- Kortikosteroider (sdsom dexamethason og methylprednisolon)

- Angstdempende medicin (sasom alprazolam)

- Tolbutamid (medicin til behandling af diabetes).

Forteel altid laegen, hvis du eller barnet tager andre lsegemidler, for nylig har taget andre laeegemidler eller
planlaegger at tage andre leegemidler.

Graviditet og amning

Du ma ikke tage dette leegemiddel under graviditet, medmindre det er klart ngdvendigt. Hvis du er gravid
eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sparge din lzege til
rads, for du tager dette leegemiddel.

For information om forebyggelse af graviditet se "Brug af anden medicin sammen med Aprepitant Sandoz".
Det vides ikke, om Aprepitant Sandoz udskilles i modermalk; derfor anbefales det ikke at amme under

behandling med dette leegemiddel. Far du tager dette leegemiddel, er det vigtigt at forteelle leegen, om du
ammer eller planleegger at amme. 5
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Trafik- og arbejdssikkerhed

Bemark, at nogle mennesker bliver svimle og sgvnige efter at have anvendt Aprepitant Sandoz. Hvis du
eller barnet bliver svimmel eller sgvnig, skal du eller barnet undga at kare bil, kare pa cykel eller betjene
maskiner eller veerktaj, efter at have taget dette leegemiddel (se ”Bivirkninger”).

Aprepitant Sandoz indeholder saccharose
Aprepitant Sandoz kapsler indeholder saccharose. Kontakt leegen, far du eller barnet tager dette laegemiddel,
hvis leegen har fortalt dig, at du eller barnet ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Aprepitant Sandoz

Tag altid legemidlet eller giv leegemidlet til barnet ngjagtigt efter leegens, apotekspersonalets eller
sundhedspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.
Tag altid Aprepitant Sandoz sammen med anden medicin for at forebygge kvalme og opkastning. Efter
behandlingen med Aprepitant Sandoz kan leegen bede dig eller barnet om at fortseette med at tage andre
leegemidler, herunder et kortikosteroid (fx dexamethason) og en "5HTs-antagonist™ (fx ondansetron) til at
forebygge kvalme og opkastning. Er du i tvivl, sa sparg leegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet.

Den anbefalede orale dosis af Aprepitant Sandoz er
Dag 1:
- En Aprepitant Sandoz 125 mg kapsel 1 time for du starter pa kemoterapibehandlingen
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Dag 2 og 3:

- En Aprepitant Sandoz 80 mg kapsel hver dag.

- Tag Aprepitant Sandoz om morgenen, hvis du ikke skal have kemoterapi.

- Tag Aprepitant Sandoz 1 time far kemoterapibehandlingen starter, hvis du skal have kemoterapi.

Aprepitant Sandoz kan tages med eller uden mad. Slug kapslen hel sammen med vaske.

Hvis du har taget for meget Aprepitant Sandoz
Du ma ikke tage mere Aprepitant Sandoz end laegen har foreskrevet. Kontakt straks laegen, hvis du eller
barnet har taget for mange kapsler.

Hvis du har glemt at tage Aprepitant Sandoz
Hvis du eller barnet har glemt at tage en dosis, skal du kontakte leegen for vejledning.

Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage Aprepitant Sandoz og kontakt straks leegen, hvis du eller barnet bemarker en
eller flere af falgende bivirkninger, som kan veere alvorlige, og for hvilke akut leegebehandling kan
veere ngdvendig:

- Neldefeber, udslat, klge, vejrtreeknings- eller synkebesveer (hyppigheden er ikke kendt, kan ikke
vurderes ud fra tilgeengelige data); disse symptomer er tegn pa en allergisk reaktion. Andre
bivirkninger, som er rapporteret, er anfart nedenfor.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

- Forstoppelse, fordgjelsesbesveer

- Hovedpine

- Treethed 3
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- Appetitlgshed
- Hikke
- Forhgijet indhold af leverenzymer i blodet.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

- Svimmelhed, sgvnighed

- Akne, udslet

- Angst

- Opstad, kvalme, opkastning, halsbrand, mavesmerter, mundterhed, luftafgang fra tarmen
- @get smertefuld eller sviende fornemmelse ved vandladning

- Svaghed, generel utilpashed

- Hedeture/rgdme i ansigtet eller huden

- Hurtig eller uregelmaessig hjerterytme (puls)

- Feber med gget risiko for infektion, fald i antal rede blodlegemer.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

- Koncentrationsbesveer, manglende energi, smagsforstyrrelser

- @get hudfglsomhed over for solen, kraftigt gget svedtendens, fedtet hud, sar pa huden, klgende
udsleet, Stevens-Johnsons syndrom/toksisk epidermal nekrolyse (sjeelden alvorlig hudreaktion)

- Eufori (ekstrem lykkefglelse), desorientering

- Bakterieinfektion, svampeinfektion

- Sver forstoppelse, mavesar, betendelse i tyndtarmen og tyktarmen, sar i munden,
oppustethed

- Hyppig vandladning, starre urinmeangde end normalt, sukker eller blod i urinen

- Ubehag i brystet, haevelser, &ndringer i maden at ga pa

- Hoste, slim bagest i svelget, irritation i svaelget, nysen, ondt i halsen

- Tareflad og gjenklge

- Ringen for grerne

- Muskelspasmer, muskelsvakkelse

- Udtalt tarst

- Langsom hjerterytme (puls), sygdom i hjerte- eller blodkar

- Fald i antal hvide blodlegemer, lavt indhold af natrium i blodet, vaegttab.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du eller barnet oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet.
Dette galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

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

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Tag ikke kapslen ud af blisterpakningen, far du er klar til at indtage den. 4
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Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Aprepitant Sandoz indeholder:
- Aktivt stof: aprepitant.

Aprepitant Sandoz 80 mg harde kapsler
Hver hard kapsel indeholder 80 mg aprepitant.

Aprepitant Sandoz 125 mg harde kapsler
Hver hard kapsel indeholder 125 mg aprepitant.

- @vrige indholdsstoffer: saccharose, mikrokrystallinsk cellulose [sphere 500] (E 460),
hydroxypropylcellulose (HPC-SL) (E 463), natriumlaurilsulfat, gelatine, titandioxid (E 171); 125
mg hard kapsel indeholder desuden rgd jernoxid (E 172).

Udseende og pakningsstarrelser

Aprepitant Sandoz 80 mg harde kapsler
Uigennemsigtig kapsel med hvid under- og overdel, der indeholder hvide til rahvide pellets.

Aprepitant Sandoz 125 mg harde kapsler
Uigennemsigtig kapsel med hvid underdel og lyserad overdel, der indeholder hvide til rahvide pellets.

Aprepitant Sandoz 125 mg+80 mg harde kapsler fas i falgende pakningsstarrelser:
- 3-dages behandlingspakke med 1 blister med 1 kapsel pa 125 mg og 1 blister med 2 kapsler pa 80
mg.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovikova ulica 57, Ljubljana 1526, Slovenien

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 20. juli 2023.



