B. INDLAGSSEDDEL



Indleegsseddel: Information til patienten

Akynzeo 300 mg/0,5 mg harde kapsler
netupitant/palonosetron

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

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

o Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Akynzeo
Séadan skal du tage Akynzeo

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

SSuhkrwdE

1. Virkning og anvendelse

Virkning

Akynzeo indeholder to laegemidler (’aktive stoffer’), der kaldes:
o netupitant

o palonosetron.

Anvendelse
Akynzeo anvendes til at hjelpe voksne med kraft med at undga at fa kvalme eller kaste op, mens de
far den kraeftbehandling, der kaldes ’kemoterapi’.

Sadan virker Akynzeo

Kemoterapi-leegemidler kan fa kroppen til at frigive stoffer, der kaldes serotonin og substans P. De
stimulerer opkastningscentret i hjernen og giver dig kvalme eller far dig til at kaste op. Laegemidlerne i
Akynzeo hefter sig til receptorer i nervesystemet, som serotonin og substans P virker igennem:
netupitant (en NKj-receptorantagonist) blokerer receptorerne for substans P, og palonosetron (en
5-HTs-receptorantagonist) blokerer visse receptorer for serotonin. Ved at blokere virkningen af
substans P og serotonin pa denne made hjalper leegemidlerne med at forhindre stimuleringen af
opkastningscentret og den medfglgende kvalme/opkastning.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Akynzeo

Tag ikke Akynzeo:

o hvis du er allergisk over for netupitant eller palonosetron eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Akynzeo (angivet i punkt 6). Er du i tvivl, sa sperg leegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, fgr du tager dette leegemiddel.

o hvis du er gravid.



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du tager Akynzeo, hvis:

o du har problemer med leveren

° du har en blokering i tarmen, eller hvis du tidligere har haft forstoppelse

. du eller en af dine nare sleegtninge nogensinde har haft et hjerteproblem, der kaldes
‘forlengelse af QT-intervallet’

° du har haft andre hjerteproblemer

. du har faet at vide, at mineralerne i dit blod ikke er i balance, saésom kalium og magnesium, og
det ikke er blevet korrigeret.

Hvis noget af det ovenstaende geelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med din lage,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du tager Akynzeo.

Bgrn og unge
Akynzeo ma ikke tages af bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Akynzeo
Forteel altid lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin, for nylig har
taget anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

Forteel det iseer til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager nogle af de fglgende

legemidler:

o leegemidler mod depression eller angst, der kaldes SSRI'er (selektive
serotoningenoptagsheemmere) - sasom fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram
eller escitalopram

o legemidler mod depression eller angst, der kaldes SNRI'er (serotonin-
noradrenalingenoptagsha@mmere) - sasom venlafaxin eller duloxetin.

Forteel det ogsa til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager nogle af de falgende
leegemidler, da det kan vaere ngdvendigt, at din leege eéndrer dosis af disse andre lsegemidler:

. lzegemidler, der kan forarsage en unormal puls, sdsom amiodaron, nicardipin, quinidin,
moxifloxacin, haloperidol, chlorpromazin, quetiapin, thioridazin eller domperidon

. leegemidler med et snavert terapeutisk interval, der primeert metaboliseres af CYP3A4, sasom
ciclosporin, tacrolimus, sirolimus, everolimus, alfentanil, diergotamin, ergotamin, fentanyl eller
quinidin

nogle kemoterapi-leegemidler - sasom docetaxel eller etoposid
erythromycin — til at behandle bakterieinfektioner

midazolam - et afslappende middel, der anvendes til at behandle angst
dexamethason - kan anvendes til at behandle kvalme og opkastning
ketoconazol — til at behandle Cushings syndrom

rifampicin - til at behandle tuberkulose (TB) og andre infektioner.

Hvis noget af det ovenstaende geelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med din laege,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, fgr du tager Akynzeo.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du tager dette leegemiddel.

Tag ikke Akynzeo, hvis du er gravid, eller hvis du er en kvinde i den fertile alder, som ikke anvender
sikker preevention.

Du ma ikke amme, hvis du tager Akynzeo. Dette skyldes, at det er ukendt, om leegemidlet udskilles i
brystmalk.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fale dig svimmel eller trat, efter du tager Akynzeo. Hvis dette forekommer, ma du ikke fare
motorkearetgj eller betjene vaerktgj eller maskiner.

Akynzeo indeholder saccharose, sorbitol (E420), natrium og kan indeholde spor af soja.
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder 7 mg sorbitol (E420) i hver hard kapsel.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. hard kapsel, dvs. det er i det
vaesentlige natrium-frit.

Medicinen kan indeholde spor af lecithin - som kommer fra soja. Du ma ikke bruge Akynzeo, hvis du
er overfaglsom over for jordngdder eller soja.

3. Sadan skal du tage Akynzeo

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken.

Hvor meget skal der tages?

o Den anbefalede dosis er én kapsel (hver kapsel indeholder 300 mg netupitant og 0,5 mg
palonosetron).

o Tag kapslen ca. 1 time, far du begynder din kemoterapi-cyklus.

o Du kan tage Akynzeo sammen med eller uden mad.

Akynzeo tages far kemoterapi for at forhindre, at du udvikler opkastninger og kvalme. Tag ikke
Akynzeo i dagene, efter du har faet kemoterapi - medmindre du skal til at have en anden kemoterapi-
cyklus.

Hvis du har taget for meget Akynzeo

Den seedvanlige dosis er 1 kapsel. Hvis du tror, du har taget for meget Akynzeo, skal du straks fortzelle
det til legen. Symptomerne pa overdosering kan omfatte hovedpine, svimmelhed, forstoppelse, angst,
hjertebanken, euforisk humgr og smerter i benene.

Hvis du har glemt at tage Akynzeo
Hvis du tror, du har glemt at tage din dosis, skal du straks fortelle det til leegen.

Hvis du holder op med at tage Akynzeo

Akynzeo tages for at hjelpe dig med at forhindre, at du far kvalme og kaster op, nar du far kemoterapi.
Hvis du ikke vil tage Akynzeo, kan du tale med leegen om det. Hvis du beslutter dig for ikke at tage
Akynzeo (eller et andet lignende lzegemiddel), er det sandsynligt, at din kemoterapi kan fa dig til at fa
kvalme eller kaste op.

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

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

Alvorlige bivirkninger
Hold op med at tage Akynzeo, og fortael det straks til leegen, hvis du bemeerker fglgende alvorlige
bivirkning — du kan have behov for akut medicinsk behandling:
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Meget sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer
o alvorlig allergisk reaktion - tegnene omfatter naldefeber, hududslet, klge, vejrtraeeknings- eller
synkebesvaer, haevelse i mund, ansigt, laeber, tunge eller hals og til tider et blodtryksfald.

Andre bivirkninger
Fortel det til legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far nogle af falgende
bivirkninger:

Almindelig: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
o hovedpine

o forstoppelse

o treethedsfalelse.

Ikke almindelig: (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

hartab

manglende energi (svaghedsfalelse)

nedsat appetit

forhgjet blodtryk

havet, klgende udsleat pa huden (nzeldefeber)

problemer med hjertets muskler (kardiomyopati)

snurrende fornemmelse (vertigo), svimmelhedsfalelse eller sgvnbesvar (insomni)

maveproblemer, herunder mavebesveer, fglelse af oppustethed, kvalme, smerter,

fordgjelsesbesveer, hikke, luftafgang eller diarré

o hgjt niveau af visse enzymer, herunder basisk fosfatase i blodet og levertransaminaser (kan ses i
blodpraver)

o hgjt niveau af kreatinin - som maler nyrefunktionen (kan ses i blodpraver).

o problemer pa EKG'et (elektrokardiogrammet) (som kaldes ‘forleengelse af QT- eller PR-
intervallet’, ‘ledningsforstyrrelse’, ‘takykardi’ og ‘1. grads atrioventrikuleert blok”)

o lavt niveau af ‘neutrofiler’ - en slags hvide blodlegemer, som bekemper infektioner (kan ses i
blodpraver)

o hgjt niveau af hvide blodlegemer (kan ses i blodprever).

Sjeelden: (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)
rygsmerter, ledsmerter

varmefglelse, radmen i ansigtet eller andre omrader af huden (blussende fornemmelse)
klgende hududslat

desighed

sgvnproblemer

ringen i gret

opkastning

lavt blodtryk

brystsmerter (ikke relateret til hjertet)

falelseslagshed, slaret syn

pludseligt nervast sammenbrud, humgrandring
blereinfektion og -betaendelse (cystitis)

heemorider

konjunktivitis (en form for gjenbeteendelse)

lavt niveau af kalium (kan ses i blodprever)

a@ndringer (eller forstyrrelser) af hjerterytmen
hjerteklapsygdom (uteet mitralklap)

belaegning pa tungen, synkebesver, mundterhed, opstad, unormal smagsfornemmelse efter
legemiddelindtagelsen

o nedsat blodforsyning til hjertemusklen (myokardieiskaemi)
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o hajt niveau af kreatinphosphokinase/kreatinphosphokinase MB - hvilket indikerer en pludselig

nedsat blodforsyning til hjertemuskulaturen (kan ses i blodpraver)

hgjt niveau af troponin - som indikerer dysfunktion af hjertemusklen (kan ses i blodpraver)

hajt niveau af pigmentet bilirubin - hvilket indikerer leverdysfunktion (kan ses i blodprgver)

hajt niveau af myoglobin - hvilket indikerer muskelskade (kan ses i blodpraver)

hgjt niveau af urinstof i blodet - hvilket indikerer nedsat nyrefunktion (kan ses i blodprever)

hgjt niveau af *lymfocytter’— en type hvide blodlegemer, som hjalper kroppen med at bekempe

sygdomme (kan ses i blodpraver)

lavt niveau af hvide blodlegemer (kan ses i blodprgver)

o problemer pa EKG'et (elektrokardiogrammet) (som kaldes ‘ST-segmentdepression’, ‘unormalt
ST-T-segment’, ‘hgjre/venstre-sidigt grenblok’ og ‘2. grads atrioventrikulert blok’)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

o Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

o Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken og blisteren efter "Exp’.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

o Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

o Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Akynzeo indeholder:

o Aktive stoffer: palonosetron og netupitant. Hver hard kapsel indeholder tre tabletter (300 mg
netupitant) og en blad kapsel (palonosetronhydrochlorid svarende til 0,5 mg palonosetron).

o @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose (E460), saccharoselaurylsyreestere, povidon
K-30, croscarmellosenatrium, kolloid silica, natriumstearylfumarat, magnesiumstearat,
glycerolmonocaprylocaproat (type 1), glycerol, polyglyceryloleat, renset vand,
butylhydroxyanisol (E320), gelatine, sorbitol (E420), 1,4-sorbitan, titandioxid (E171), shellac-
glasur (delvist esterificeret), gul, rad og sort jernoxid (E172), propylenglycol (E1520).

Denne medicin indeholder saccharose, sorbitol (E420), natrium og kan indeholde soja - se punkt 2 for
yderligere oplysninger.

Udseende og pakningsstarrelser

De harde kapsler er uigennemsigtige med en hvid underdel og en karamelfarvet overdel og "HE1’
praeget pa underdelen. Pakningsstarrelse med 1 kapsel i en aluminiumsblister eller 4 x 1 hard kapsel i
perforerede enkeltdosis-aluminiumsblistre. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller:
Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.

Damastown

Mulhuddart

Dublin 15


http://www.meldenbivirkning.dk/

Irland

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

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

Bbbuarapus

Angelini Pharma Bulgaria EOOD

Ten.: +359 2 975 13 95

Ceska republika

Angelini Pharma Ceska republika s.r.0.

Tel: (+420) 546 123 111

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

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

Eesti
PharmaSwiss
Tel: +372 6827 400

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

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

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

Hrvatska
PharmaSwiss
Tel: +385 1 6311 833

Ireland
Chugai Pharma France
Tel: +33179 36 36 18

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

Italia
Italfarmaco
Tel: + 39 02 64431

Lietuva
PharmaSwiss
Tel: +3705 279 07 62

Luxembourg/Luxemburg
Vifor Pharma
Tél/Tel: +32(0)32 182070

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

Malta
Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Tel.: + 353 1 822 5404

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

Norge
Swedish Orphan Biovitrum AS
TIf: +47 66 82 34 00

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

Polska
Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 70 28 200

Portugal
OM Pharma
Tel: +351 21 470 85 00

Romania
Angelini Pharmaceuticals Romania Srl
Tel: +40 21 331 67 67

Slovenija
PharmaSwiss
Tel: +386 1 2364 700

Slovenské republika
Angelini Pharma Slovenska republika s.r.o.
Tel: +421 2 5920 7320

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



Kbnpog Sverige

Galenica A.E. Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
TnA: +30 210 52 81 700 Tel: +46 8 697 20 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
PharmaSwiss Chugai Pharma France

Tel: +371 6750 2185 Tel: +33 179 36 36 18

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 11/2021.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europzeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/



http://www.ema.europa.eu/

