Bipacksedel: Information till anvandaren
Palonosetron Kalceks 250 mikrogram injektionsvatska, 16sning
palonosetron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Palonosetron Kalceks &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du far Palonosetron Kalceks
Hur du far Palonosetron Kalceks

Eventuella biverkningar

Hur Palonosetron Kalceks ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Palonosetron Kalceks ar och vad det anvands for

Palonosetron Kalceks innehaller den aktiva substansen palonosetron. Den tillh6r en grupp lakemedel
som kallas “serotonin (5HT3) antagonister”.

Palonosetron Kalceks anvands till vuxna, ungdomar och barn 6ver en manads alder for att férhindra
illamaende och krakningar vid sa kallad kemoterapibehandling ("cellgifter”) mot cancer.

Det verkar genom att blockera aktiviteten av det kemiska amnet serotonin, som kan gora att du mar
illa eller kraks.

Palonosetron som finns i Palonosetron Kalceks kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Palonosetron Kalceks

Du ska inte ges Palonosetron Kalceks:

- Om du é&r allergisk mot palonosetron eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Du kommer inte att fa detta lakemedel om nagot av det ovanstaende galler dig. Tala med lakare eller

sjukskoterska om du ar osaker, innan du far detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskdterska innan du far detta lakemedel om:

- du har nagot hinder i tarmen eller tidigare har haft forstoppning upprepade ganger;

- du har haft hjartproblem eller om det finns hjartproblem i familjen, sasom forandring av
hjértslagen ("forlangt QT-intervall™);

- du har en obalans i vissa mineraler i blodet som inte har behandlats — t.ex. kalium och
magnesium.

Om nagot av det ovanstaende galler dig (eller om du &r osaker), tala med lakare eller sjukskoterska
innan du far detta lakemedel.



Andra lakemedel och Palonosetron Kalceks
Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Det &r sérskilt viktigt att du talar om for dem om du tar foljande lakemedel:

Lakemedel mot depression eller angest

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar nagra lakemedel mot depression eller angest, till

exempel:

- sa kallade SSRI-preparat (selektiva serotoninaterupptagshammare™) sasom fluoxetin,
paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram och escitalopram;

- sa kallade SNRI-preparat (“serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare™) sasom venlafaxin
och duloxetin (kan leda till utveckling av serotoninsyndrom och ska anvandas med forsiktighet).

Lakemedel som kan paverka hjartslagen

Tala om for ldkare eller sjukskoterska om du tar nagra andra lakemedel som kan paverka hjartslagen —

du kan fa problem med hjartslagen om du tar dem tillsammans med palonosetron. Dessa ér:

- lakemedel mot hjartproblem, t.ex. amiodaron, nikardipin och kinidin;

- lakemedel mot infektioner, t.ex. moxifloxacin och erytromycin;

- lakemedel mot svara psykiska problem, t.ex. haloperidol, klorpromazin, kvetiapin och
tioridazin;

- ett lakemedel mot illaméaende och krakningar kallat domperidon.

Om nagot av det ovanstaende galler dig (eller om du &r osaker), tala med lakare eller sjukskoterska

innan du tar detta lakemedel — du kan fa problem med hjartslagen om du tar dessa lakemedel

tillsammans med Palonosetron Kalceks.

Graviditet
Om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid kommer din l&kare inte att ge dig detta Idkemedel om
det inte ar absolut nddvéndigt. Orsaken dr att man inte vet om palonosetron kan skada barnet.

Radfraga lakare eller sjukskoterska innan du far detta lakemedel om du ar gravid eller tror att du skulle
kunna vara det.

Amning
Det &r inte k&nt om palonosetron passerar over i brostmjolk.

Radfraga lakare eller sjukskoterska innan du far detta lakemedel om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig yr eller trétt efter att ha fatt detta lakemedel. Om detta intraffar ska du inte kora bil
eller anvanda verktyg eller maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Palonosetron Kalceks innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d. v. s. dr nast
intill "natriumfritt”.

3. Hur du far Palonosetron Kalceks

Palonosetron Kalceks ges som regel av lakare eller sjukskoterska.
- Du far lakemedlet omkring 30 minuter innan kemoterapin pabdrjas.

Vuxna



- Rekommenderad dos Palonosetron Kalceks &r 250 mikrogram.
- Det ges som injektion i en ven.

Barn och ungdomar (i aldern 1 manad till 17 ar)

- Léakaren beraknar ratt dos baserat pa kroppsvikt.

- Den hogsta dosen ar 1 500 mikrogram.

- Palonosetron Kalceks ges som dropp (en langsam infusion i en ven).

Du bor inte fa detta lakemedel de narmaste dagarna efter en kemoterapibehandling, savida du inte ska
fa ytterligare en omgéang med kemoterapi.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Foljande biverkningar kan orsakas av detta lakemedel:

Allvarliga biverkningar
Tala omedelbart om for lakaren om du far nagon av féljande allvarliga biverkningar:

Mycket sallsynta: (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
o allergisk reaktion — tecken pa detta kan vara svullnad av lappar, ansikte, tunga eller svalg,
andningssvarigheter eller kollaps, kliande upphdjda utslag (nasselutslag)

Ovriga biverkningar
Tala om for lakaren om du far ndgon av féljande biverkningar:

Vuxna

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
) huvudvérk, yrsel

o forstoppning, diarré

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
fargforandringar och forstoring av venerna

du kanner dig gladare an vanligt eller mer angestfylld
somnighet eller somnldshet

aptitminskning eller aptitférlust

svaghet, trotthet, feber eller influensaliknande symtom
domningar, sveda, stickningar eller myrkrypningar i huden
hudutslag med klada

nedsatt syn eller dgonirritation

rorelsesjuka

dronsusningar

hicka, gaser i tarmen (flatulens), muntorrhet eller matsméltningsbesvar
magsmaérta

urineringssvarigheter

ledvark

Mindre vanliga biverkningar som syns pa prover (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
. hogt eller 1agt blodtryck

onormal hjartfrekvens eller daligt blodflode till hjartat

onormalt hog eller 1ag halt av kalium i blodet

hdg halt av socker i blodet eller socker i urinen

Iag halt av kalcium i blodet



o hdg halt av pigmentet bilirubin i blodet
o hog halt av vissa leverenzymer
o onormalt EKG (elektrokardiogram) (QT-forlangning)

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
. sveda, smarta eller rodnad vid injektionsstallet

Barn och ungdomar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
o huvudvark.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
yrsel

ryckiga kroppsrorelser

onormal hjartfrekvens

hosta eller andfaddhet

nésblod

kliande hudutslag eller néasselfeber

feber

smarta vid infusionsstallet

Tala om for lakaren om du far nagon av de biverkningar som anges ovan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Palonosetron Kalceks ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Hallbarhet efter att injektionsflaskan har 6ppnats
Anvéand omedelbart efter att injektionsflaskan har éppnats.

Hallbarhet efter spadning
Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 48 timmar vid 25 °C och vid 2-8 °C.

Ur mikrobiologiskt perspektiv ska det utspadda lakemedlet anvandas direkt. Om den utspadda
I6sningen inte anvands direkt ar forvaringstider och forhallanden fére anvandning anvandarens ansvar
och ska normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte spadningen har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

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

Endast for engangsbruk. Eventuell éverbliven 16sning ska kasseras.


http://www.lakemedelsverket.se

Losningen ska inspekteras visuellt fére anvandning. Endast klara och fargldsa I6sningar som ar fria
fran synliga partiklar ska anvandas.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar palonosetron (som hydroklorid).

Varje ml 16sning innehaller 50 mikrogram palonosetron (som hydroklorid).

Varje injektionsflaska & 5 ml 1osning innehaller 250 mikrogram palonosetron (som hydroklorid).

- Ovriga innehallsamnen &r mannitol, dinatriumedetat, natriumcitrat, citronsyramonohydrat,
koncentrerad saltsyra (for pH-justering), natriumhydroxid (fér pH-justering), vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Klar, farglos 16sning, fri fran synliga partiklar.

5 ml 16sning fylls i injektionsflaskor av klart typ I-glas av borosilikat med krymphals.
Injektionsflaskorna stdngs med bromobutylgummiproppar och forseglas med
aluminiumforslutningstatningar.

Injektionsflaskorna forpackas i ytterkartonger.

Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska med 5 ml.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland

Tfn: +371 67083320

E-post: kalceks@kalceks.lv

Denna bipacksedel @&ndrades senast
2022-06-14



