Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Aprepitant Accord, 40 mg, kapsulki, twarde
Aprepitantum

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé.

. Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

. Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy

niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Aprepitant Accord 1 w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aprepitant Accord.
Jak stosowac¢ lek Aprepitant Accord.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac lek Aprepitant Accord.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

A

1. Co to jest lek Aprepitant Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Aprepitant Accord zawiera substancje czynng - aprepitant i nalezy do grupy lekéw zwanych
antagonistami receptora neurokininowego 1 (NK) (leki przeciwwymiotne i przeciw nudnosciom).
Mozg posiada specyficzny obszar, odpowiadajacy za nudnosci oraz wymioty.

Aprepitant Accord blokuje sygnaly pochodzace z tego obszaru i stosowany jest w celu zapobiegania
nudnos$ciom i wymiotom wystepujacym po zabiegach chirurgicznych u oséb dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aprepitant Accord
Kiedy nie stosowa¢ leku Aprepitant Accord

- Jesli pacjent ma uczulenie na aprepitant lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Aprepitant Accord nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby nalezy poinformowac¢ o tym lekarza przed
rozpoczeciem stosowania tego leku. Watroba jest waznym narzadem w procesie rozktadu tego leku.
Lekarz prowadzacy moze w zwigzku z tym podja¢ monitorowanie czynnosci watroby.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac¢ leku Aprepitant Accord 40 mg dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat,
poniewaz kapsutek 40 mg nie badano w tej grupie pacjentow.



Aprepitant Accord a inne leki

Dziatanie leku Aprepitant Accord lub innych lekéw moze by¢ zakiécone w przypadku przyjmowania leku
Aprepitant Accord jednocze$nie z innymi, nizej wymienionymi lekami lub srodkami antykoncepcyjnymi.
Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w przypadku stosowania ktéregokolwiek z nastepujacych
srodkow:

- Srodki antykoncepcyjne, w tym doustne $rodki antykoncepcyjne, plastry antykoncepcyjne,

implanty i niektére wktadki wewnatrzmaciczne (ang. IUDs, Intrauterine devices), ktére

uwalniajg hormony, moga nie dziata¢ wtasciwie przy jednoczesnym podawaniu z lekiem

Aprepitant Accord. W trakcie leczenia oraz przez 2 miesigce po leczeniu lekiem Aprepitant Accord
nalezy stosowac¢ inne lub dodatkowe niehormonalne metody antykoncepcji.

- pimozyd (stosowany w leczeniu chordb psychicznych);

- terfenadyna, astemizol (stosowany w leczeniu kataru siennego i innych schorzen alergicznych);

- cyzapryd (stosowany w leczeniu zaburzen trawienia);

- leki zawierajace pochodne alkaloidoéw sporyszu (stosowane w leczeniu migreny);

- ryfampicyna, klarytromycyna, telitromycyna (antybiotyki stosowane w leczeniu infekcji);

- fenytoina (stosowana w leczeniu napadéw drgawkowych);

- karbamazepina (stosowana w leczeniu depresji oraz padaczki);

- midazolam, fenobarbital (Ieki uspokajajace lub nasenne);

- preparaty zawierajace ziele dziurawca (preparaty ziotowe stosowane w leczeniu depresji);

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV);

- nefazodon (stosowany w leczeniu depresji);

- ketokonazol z wyjatkiem szamponéw do wloséw (stosowany w leczeniu zespotu Cushinga — gdy
organizm wytwarza nadmiar kortyzolu);

- itrakonazol, worykonazol, pozakonazol (leki przeciwgrzybicze);

- kortykosteroidy (np. deksametazon).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Tego leku nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Jesli
pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed przyjeciem tego leku.

Informacje dotyczace srodkéw antykoncepcyjnych podane sa w punkcie ,,Aprepitant Accord a inne leki”.

Nie wiadomo, czy Aprepitant Accord przenika do mleka ludzkiego, dlatego podczas leczenia tym lekiem
nie zaleca si¢ karmienia piersig. Wazne jest, aby poinformowac lekarza prowadzacego o karmieniu
piersia lub o zamiarze karmienia piersia przed zazyciem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nalezy wzig¢ pod uwage, ze u niektérych pacjentdw po przyjeciu leku Aprepitant Accord moga wystapic
zawroty glowy i senno$¢. Nalezy unika¢ prowadzenia pojazdéw i1 obstugiwania maszyn, jesli pojawia

si¢ zawroty glowy i senno$¢ po przyjeciu tego leku (patrz punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Aprepitant Accord zawiera sacharoze
Lek zawiera sacharoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektérych cukréw, pacjent
powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Aprepitant Accord zawiera s6d
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w kapsutce, to oznacza, ze zasadniczo
uznaje si¢ go za “wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Aprepitant Accord

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Zalecana doustna dawka leku Aprepitant Accord to jedna kapsutka 40 mg w ciagu 3 godzin przed
rozpoczgciem znieczulenia ogélnego.

Lek podawany doustnie. Kapsutke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac niewielka ilo$cia wody.
Aprepitant Accord mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ wystapienie dziatan niepozadanych, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Nalezy przerwac stosowanie leku Aprepitant Accord i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem,
przebieg i wymaga¢ natychmiastowej pomocy medycznej:

- pokrzywka, wysypka, §wiad, utrudnione oddychanie lub przetykanie (czgsto$¢ nieznana, nie

moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych); sg to objawy reakcji alergiczne;.

Zgtaszano inne dzialania niepozgdane, wymienione ponize;j.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapié¢ nie wiecej niz u 1 na 10 oséb):
- zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ nie wiecej niz u 1 na 100 oséb):

- bol gbrnej czescei zotadka, nieprawidlowe dzwigki w jelitach, sucho§¢ w ustach, nudnosci,
dyskomfort w Zzotadku, ci¢zkie zaparcia, nieprawidlowa czynnos$¢ jelita cienkiego (niedroznos¢
przepuszczajaca);

- zmniejszenie odczuwania lub wrazliwosci (zwlaszcza skdry), zaburzenia zmystow,
uposledzenie wymowy;

- Zwezenie zrenicy, zmniejszenie ostrosci widzenia (utrata wzroku);

- bezsennosc;

- zwolnione bicie serca;

- $wiszczacy oddech, skrécony oddech.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zespot Stevensa-Johnsona/toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskdrka (rzadko wystepujaca,
ciezka reakcja skorna).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania tego leku.

5. Jak przechowywac lek Aprepitant Accord

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci umieszczonego na blistrze
i pudetku tekturowym po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Nie wyjmowac¢ kapsulki z blistra wcze$niej niz bezposrednio przed jej przyjeciem.

Lek6w nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Aprepitant Accord
- Substancja czynng leku jest aprepitant. Kazda kapsutka twarda zawiera 40 mg aprepitantu.

- Pozostate sktadniki to: hypromeloza 2910, poloksamer 407, sacharoza, celuloza mikrokrystaliczna,
zelatyna, sodu laurylosiarczan, tytanu dwutlenek (E 171), Zzelaza tlenek zotty (E 172) szelak, zelaza tlenek
czarny (E 172), glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Aprepitant Accord i co zawiera opakowanie
Aprepitant Accord 40 mg to nieprzezroczyste kapsulki twarde rozmiar 4, z z6itym wieczkiem oraz biatym
korpusem z czarnym nadrukiem ,,40 mg”.

Aprepitant Accord pakowany jest w blistry z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium,
w tekturowym pudetku.

Dostepne wielkosci opakowan produktu Aprepitant Accord 40 mg kapsutki twarde:

Blister zawierajacy jedna kapsutke 40 mg.
5 blistréw po jednej kapsufce 40 mg.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. TaSmowa 7

02-677 Warszawa

Wytworca

Pharmathen International S.A.

Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5
69300 Rodopi

Grecja

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str.
15351, Pallini Attiki
Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:



Panstwo

Crlonkowskie Nazwa produktu

Holandia Aprepitant Accord 40 mg harde capsules
Polska Aprepitant Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




