BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Aprepitant Ebb 125 mg + 80 mg harda kapslar
aprepitant

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig. Om du ar foralder till ett barn som tar Aprepitant Ebb, Ias

noga igenom denna information.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig eller barnet. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, &ven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du eller barnet far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta
géller &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Aprepitant Ebb ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar eller ger Aprepitant Ebb
Hur du tar Aprepitant Ebb

Eventuella biverkningar

Hur Aprepitant Ebb ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SourwdE

1. Vad Aprepitant Ebb &r och vad det anvands for

Aprepitant Ebb innehaller den aktiva substansen aprepitant och tillhor en grupp lakemedel som kallas
"neurokinin 1 (NK;)-receptorantagonister”. | hjarnan finns ett sarskilt omrade som styr illamaende
och krakningar. Aprepitant Ebb fungerar genom att blockera signaler till det omradet och minskar pa
detta satt illamaende och krakningar.

Aprepitant Ebb kapslar anvands hos vuxna och ungdomar fran 12 ars alder i kombination med
andra lakemedel for att forhindra illaméaende och krakningar som orsakas av cytostatika (behandling
vid cancer) som mycket ofta eller ofta orsakar illamaende och krakningar (sdsom cisplatin,
cyklofosfamid, doxorubicin eller epirubicin).

Aprepitant som finns i Aprepitant Ebb kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar eller ger Aprepitant Ebb

Ta inte Aprepitant Ebb:
- om du eller barnet ar allergisk mot aprepitant eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- tillsammans med lakemedel som innehaller:
0 pimozid (anvands for behandling av psykiatriska sjukdomar)
o terfenadin och astemizol (anvéands vid hosnuva och andra allergiska tillstand)
o0 cisaprid (anvénds for att behandla matsméltningsbesvér).

Tala om for lakaren om du eller barnet anvéander dessa lakemedel eftersom behandlingen maste
anpassas innan du eller barnet borjar ta Aprepitant Ebb.

Varningar och forsiktighet



Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Aprepitant Ebb eller ger detta
lakemedel till barnet.

Om du eller barnet har nagon leversjukdom tala med lakare innan behandling med Aprepitant Ebb.
Levern har en viktig funktion vid nedbrytning av lakemedlet i kroppen. Lakaren kan darfor behdva
overvaka din eller barnets leverfunktion.

Barn och ungdomar
Ge inte Aprepitant Ebb 80 mg och 125 mg kapslar till barn under 12 ars alder, eftersom 80 mg och
125 mg kapslarna inte har studerats i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Aprepitant Ebb

Aprepitant Ebb kan paverka andra lakemedel bade under och efter behandlingen med Aprepitant
Ebb. En del lakemedel ska inte anvéndas tillsammans med Aprepitant Ebb (t.ex. pimozid,
terfenadin, astemizol och cisaprid), eller kraver en dosjustering av det lakemedlet (se &ven Ta inte
Aprepitant Ebb).

Effekterna av Aprepitant Ebb eller andra lakemedel kan paverkas om du eller barnet tar Aprepitant
Ebb tillsammans med andra lakemedel, inklusive de som nd&mns nedan. Tala om for l&kare eller
apotekspersonal om du eller barnet tar nagot av féljande lakemedel:

- preventivmedel som t.ex. p-piller, p-plaster, implantat och vissa livmoderinlagg (spiraler) som
frisatter hormoner kan fa samre effekt om de anvands tillsammans med Aprepitant Ebb.
Alternativ eller kompletterande icke-hormonell preventivmetod bér anvandas vid pagaende
behandling med Aprepitant Ebb och i upp till 2 manader efter anvandning av Aprepitant Ebb.

- ciklosporin, takrolimus, sirolimus, everolimus (immunosuppressiva lakemedel)

- alfentanil, fentanyl (I&kemedel mot smarta)

- kinidin (for behandling av oregelbunden hjartrytm)

- irinotekan, etoposid, vinorelbin, ifosfamid (cancerlakemedel)

- lakemedel som innehaller ergotalkaloidderivat som ergotamin och dihydroergotamin (anvénds for
behandling av migrén)

- warfarin, acenokumarol (blodfértunnande lakemedel, blodprover kan kravas)

- rifampicin, klaritromycin, telitromycin (antibiotika, anvénds for behandling av infektioner)

- fenytoin (ett krampldsande lakemedel)

- karbamazepin (anvands for behandling av depression och epilepsi)

- midazolam, triazolam, fenobarbital (Idkemedel som &r lugnande och hjalper dig att sova)

- johannesort (ett traditionellt véxtbaserat lakemedel som anvands vid latt nedstamdhet och lindrig
0ro)

- proteashdmmare (for behandling av hiv-infektioner)

- ketokonazol undantaget schampo (fér behandling av Cushings syndrom — nér kroppen producerar
ett Overskott av kortisol)

- itrakonazol, vorikonazol, posakonazol (mot svampinfektioner)

- nefazodon (for behandling av depression)

- kortikosteroider (som dexametason och metylprednisolon)

- angestdampande lakemedel (som alprazolam)

- tolbutamid (ett Iakemedel som anvénds vid diabetes).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller barnet tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel.

Graviditet och amning

Detta lakemedel ska inte anvandas om du eller barnet &r gravid om det inte &r absolut nddvéndigt. Om
du eller barnet ar gravid eller ammar, tror att du eller barnet kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn, radfraga lakare innan du eller barnet anvander detta lakemedel.

For information om preventivmetoder, se Andra lakemedel och Aprepitant Ebb.



Det ar inte kédnt om Aprepitant Ebb passerar dver i modersmjolk och amning rekommenderas darfor
inte vid behandling med detta ldkemedel. Det &r viktigt att tala om for lakaren om du eller barnet
ammar eller planerar att amma innan du tar eller ger detta l&ékemedel.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Man bor beakta att vissa personer upplever yrsel och somnighet efter anvandning av Aprepitant Ebb.
Om du eller barnet blir yr eller sémnig efter anvandning av detta lakemedel, undvik att kéra bil, cykla
eller anvénda maskiner eller verktyg (se avsnitt "Eventuella biverkningar™).

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Aprepitant Ebb innehaller sackaros

Aprepitant Ebb kapslar innehaller sackaros. Om din lakare har informerat dig eller barnet om att du
eller barnet &r 6verkéanslig mot vissa sockerarter, kontakta Idkaren innan anvandning av detta
lakemedel.

Aprepitant Ebb innehaller natrium
Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per kapsel, dvs. nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Aprepitant Ebb

Ta alltid detta lakemedel eller ge detta lakemedel till barnet exakt enligt anvisningar fran lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska om du ar
oséker.

Ta alltid Aprepitant Ebb tillsammans med andra lakemedel for att forhindra illamaende och
krakningar. Efter behandling med Aprepitant Ebb kommer lakaren be dig eller barnet att fortsatta ta
andra lakemedel déribland en kortikosteroid (sasom dexametason) och en "5HTs-antagonist" (sasom
ondansetron) for att férhindra illamaende och krakningar. Radfraga ldkare, apotekspersonal eller
sjukskadterska om du ar oséker.

Den rekommenderade dosen av Aprepitant Ebb ar:
Dag 1:
- en 125 mg kapsel 1 timme innan du startar din cytostatikabehandling

och

Dag 2 och 3:
- en 80 mg kapsel varje dag

Om inga cytostatika ges, ta Aprepitant Ebb pa morgonen.

Om cytostatika ges, ta Aprepitant Ebb 1 timme innan behandlingstillfalle med cytostatika pabdrjas.
Detta lakemedel ska svéljas. Kapseln ska svéljas hel tillsammans med véatska. Aprepitant Ebb kan tas
med eller utan mat.

Om du har tagit for stor mangd av Aprepitant Ebb

Ta inte fler kapslar an vad lakaren rekommenderar. Om du eller barnet har tagit for manga kapslar,
kontakta genast din l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att ta Aprepitant Ebb



Om du eller barnet har missat en dos, kontakta din ldkare for radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta att ta Aprepitant Ebb och kontakta en ldkare omedelbart om du eller barnet méarker
nagon av féljande biverkningar som kan vara allvarlig och for vilken du eller barnet kan behéva
akutvard:

Nasselutslag, utslag, klada, svarighet att andas eller svélja (har rapporterats, forekommer hos ett okant
antal anvandare) — dessa ar tecken pa en allergisk reaktion.

Andra biverkningar

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
- forstoppning, matsmaltningsbesvar

- huvudvérk

- trotthet

- minskad aptit

- hicka

- forhojd niva av leverenzymer i blodet.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

- yrsel, sdmnighet

- akne, hudutslag

- angest

- rapning, illamaende, krakningar, halsbranna, magont, muntorrhet, gaser i magen
- Okad smartsam eller brannande urinering

- svaghet, allméan sjukdomskansla

- vadrmevallningar/ansiktsrodnad eller hudrodnad

- snabba eller oregelbundna hjartslag

- feber med Okad risk for infektion, minskat antal réda blodkroppar.

Séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare

- svarighet att tanka, avsaknad av energi, smakforandringar

- hudkanslighet mot solljus, 6kad svettning, fet hy, hudsar, kliande utslag, Stevens-Johnsons
syndrom/toxisk epidermal nekrolys (sallsynt, svar hudreaktion)

- eufori (extrem lyckokansla), desorientering

- bakterieinfektion, svampinfektion

- svar forstoppning, magsar, inflammation i tunntarm och tjocktarm, sar i munnen, uppsvalldhet i
magen

- tatare vattenkastning, storre urinmangd &n vanligt, forekomst av socker eller blod i urinen

- obehagskansla i brostet, svullnad, forandrad gang

- hosta, snuva som rinner ner i svalget, irritation i svalget, nysning, halsont

- rinnande och kliande 6gon

- 0@ronsusningar

- muskelspasmer, muskelsvaghet

- Okad torst

- langsamma hjartslag, hjart-karlsjukdom

- farre vita blodkroppar, laga natriumnivaer i blodet, viktminskning.

Rapportering av biverkningar
Om du eller barnet far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler



aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Aprepitant Ebb ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och innerférpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.
Tryck inte ut kapseln fran blistret forran du ska ta den.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r aprepitant.
Varje 80 mg kapsel innehaller 80 mg aprepitant.
Varje 125 mg kapsel innehaller 125 mg aprepitant.

- Ovriga innehallsamnen &r: hypromellose, poloxamer, sackaros, mikrokristallin cellulosa, gelatin,
natriumlaurilsulfat (E487), titandioxid (E171), shellack, svart jarnoxid (E172), propylenglykol
(E1520). 125 mg kapseln innehaller ocksa rod jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende

125 mg kapslarna ar ogenomskinliga harda gelatinkapslar storlek 1, med en rosa dverdel och vit
underdel, med ”125 mg” tryckt i svart black pa underdelen.

80 mg kapslarna ar ogenomskinliga harda gelatinkapslar storlek 2, med vit under- och éverdel, och
med”’80 mg” tryckt i svart black pa underdelen.

Aprepitant Ebb 125 mg och 80 mg harda kapslar tillhandahallas i féljande forpackningsstorlekar:
3-dagars behandlingsforpackning innehallande en 125 mg kapsel och tva 80 mg kapslar.

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav.,
Litauen

Tillverkare
Pharmathen International S.A., Rodopi, Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2021-09-15


http://www.lakemedelsverket.se/
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