Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
Aprepitant Stada, 40 mg, kapsulki, twarde

Aprepitantum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek pytan nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki. Dotyczy to wszelkich mozliwych dziatan niepozadanych niewymienionych w
ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Aprepitant Stada i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aprepitant Stada
Jak stosowac lek Aprepitant Stada

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Aprepitant Stada

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Aprepitant Stada i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Aprepitant Stada 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 nudnos$ci oraz wymioty. Lek Aprepitant Stada
dziata poprzez blokowanie sygnatéw dochodzacych do tego obszaru i jest stosowany w zapobieganiu
nudnos$ciom i wymiotom po leczeniu operacyjnym u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aprepitant Stada

Kiedy nie stosowac leku Aprepitant Stada:
- jesli pacjent ma uczulenie na aprepitant lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Aprepitant Stada skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby, nalezy poinformowac o tym lekarza przed rozpoczgciem
stosowania tego leku, poniewaz watroba jest waznym narzagdem w procesie rozktadania tego leku.
Lekarz prowadzacy moze w zwigzku z tym podja¢ monitorowanie czynnosci watroby.

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



Lek Aprepitant Stada a inne leki

Dziatanie leku Aprepitant Stada lub innych lekéw moze by¢ zaktécone w przypadku przyjmowania
leku Aprepitant Stada jednocze$nie z innymi, nizej wymienionymi lekami. Nalezy poinformowac
lekarza lub farmaceute o stosowaniu ktoéregokolwiek z nastepujacych lekow:

- srodki antykoncepcyjne, w tym doustne srodki antykoncepcyjne, plastry antykoncepcyijne,
implanty i niektore wktadki wewnatrzmaciczne (ang. IUDs, Intrauterine devices), ktore
uwalniaja hormony, moga nie dziata¢ wiasciwie przy jednoczesnym podawaniu z lekiem
Aprepitant Stada. W trakcie leczenia oraz przez 2 miesigce po leczeniu lekiem Aprepitant Stada
nalezy stosowac¢ inne lub dodatkowe niehormonalne metody antykoncepcji;

- pimozyd (stosowany w leczeniu choréb psychicznych);

- terfenadyna i astemizol (leki stosowane w leczeniu kataru siennego i innych chordb
uczuleniowych);

- cyzapryd (stosowany w leczeniu probleméw zotadkowych);

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

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

- fenytoina (stosowana w leczeniu napadow drgawkowych);

- karbamazepina (stosowana w leczeniu depresji oraz padaczki);

- midazolam, fenobarbital (leki uspokajajace lub nasenne);

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

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV);

- nefazodon (stosowany w leczeniu depresji);

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

- itrakonazol, worykonazol, posakonazol (leki przeciwgrzybicze);

- kortykosteroidy (takie jak deksametazon).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac tego leku u kobiet w cigzy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne. W cigzy i w
okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, albo gdy planuje cigze,
przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Informacje dotyczace srodkow antykoncepcyjnych podane sag w punkcie ,,Lek Aprepitant Stada a inne
leki”.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nalezy wzia¢ pod uwagg, ze u niektorych pacjentow po przyjeciu leku Aprepitant Stada moga
wystapi¢ zawroty gtowy i senno$¢. Nalezy unikaé prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn,
jesli pojawia sie zawroty glowy lub senno$¢ po przyjeciu tego leku (patrz punkt ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

Lek Aprepitant Stada zawiera sacharoze

Kapsutki leku Aprepitant Stada zawierajg sacharoze. Jesli lekarz poinformowat pacjenta, ze wystepuje
u niego nietolerancja niektorych cukrow, przed przyjeciem tego leku nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Lek Aprepitant zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kapsutke, to znaczy uznaje si¢ go za ,,wolny od
sodu".



3. Jak stosowac lek Aprepitant Stada

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka doustna leku Aprepitant Stada to pojedyncza dawka 40 mg podana w ciagu 3 godzin
przed rozpoczeciem znieczulenia.

Lek przeznaczony jest do stosowania doustnego. Kapsulki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac
ptynem. Lek Aprepitant Stada mozna przyjmowac niezaleznie od positku.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.

Nalezy przerwacé stosowanie leku Aprepitant Stada i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli

wystapi ktérekolwiek z wymienionych ponizej dzialan niepozadanych, ktére moga mie¢ ciezki

przebieg i wymagaé¢ natychmiastowej pomocy medycznej:

- pokrzywka, wysypka, §wiad, utrudnione oddychanie lub przetykanie (czegsto$¢ nieznana, nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych); sa to objawy reakcji uczuleniowe;.

Inne dzialania niepozadane

Czeste: moga wystgapic¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
- wzrost aktywnosci enzymdow watrobowych we krwi.

Niezbyt czeste: moga wystapié nie cze$ciej niz u 1 na 100 pacjentow

- bol w gornej czesci brzucha, nieprawidlowe dzwigki jelit, sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci,
dyskomfort w zotadku, ci¢zkie zaparcie, zaburzenia pracy jelita cienkiego (stan
podniedroznosciowy);

- ostabienie czucia lub wrazliwos$ci (zwlaszcza skory), zaburzenia zmystow, trudnosci w
mowieniu;

- zmniejszenie wielko$ci Zrenicy, ostabienie ostro$ci wzroku (utrata wzroku);

- bezsennos¢;

- wolny rytm pracy serca;

- gwizdzace dzwieki podczas oddychania, dusznos¢.

Czesto$¢ nieznana: nie mozna jej oszacowac na podstawie dostepnych danych
- zespotl Stevensa-Johnsona/toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (rzadko wystepujaca,
cigzka 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 zglaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac lek Aprepitant Stada
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Nie nalezy wyjmowac kapsuiki z blistra dopoki pacjent nie jest gotow przyjac lek.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aprepitant Stada

- Substancja czynng leku jest aprepitant.
Kazda kapsutka zawiera 40 mg aprepitantu.

- Inne sktadniki to hypromeloza 2910, poloksamer 407, sacharoza, celuloza mikrokrystaliczna,
zelatyna, sodu laurylosiarczan (E 487), tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172),
szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), glikol propylenowy (E 1520).

Jak wyglada lek Aprepitant Stada i co zawiera opakowanie
Kapsutki twarde 40 mg sa to nieprzezroczyste, twarde kapsutki zelatynowe rozmiaru 4, z z6ttym
wieczkiem i biatym korpusem, z nadrukiem czarnym tuszem na korpusie ,,40mg”.

Lek Aprepitant Stada zapakowany jest w tekturowe pudetko zawierajace odpowiednig liczbg blistrow
z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium wraz z ulotka informacyjna.

Lek Aprepitant Stada, 40 mg, kapsulki twarde dostepny jest w nastgpujacych wielkosciach opakowan:
- 1 blister aluminiowy zawierajacy jedng kapsutke 40 mg,
- 5 blistrow aluminiowych zawierajgcych po jednej kapsutce 40 mg.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytwérca

Pharmathen International S.A.
Sapes Industrial Park Block 5
69300 Rodopi

Grecja

Pharmathen S.A.

6 Dervenakion str.
15351 Pallini, Attiki
Grecja



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

Holandia Aprepitant CF 40 mg, harde capsules
Niemcy Aprepitant AL 40 mg Hartkapseln
Polska Aprepitant Stada

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



