Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aprepitant Mylan, 125 mg, kapsulki, twarde
Aprepitant Mylan, 80 mg, kapsulki, twarde
aprepitant

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta. Rodzice dzieci przyjmujacych Aprepitant Mylan powinni

uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki.

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

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

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie dorostej lub dziecku. Nie nalezy go przekazywac
innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli 0bjawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Aprepitant Mylan i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed przyje¢ciem lub podaniem leku Aprepitant Mylan
Jak przyjmowa¢ Aprepitant Mylan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Aprepitant Mylan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk~ wnE

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

Aprepitant Mylan zawiera substancje czynng - aprepitant i nalezy do grupy lekow zwanych
antagonistami receptora neurokininowego 1 (NK3). Mézg posiada specyficzny obszar, odpowiadajacy
za nudnos$ci oraz wymioty. Aprepitant Mylan blokuje sygnaty pochodzace z tego obszaru, powodujac
zmniejszenie czestosCi Wystepowania nudno$ci oraz wymiotow. U oséb dorostych i mtodziezy w
wieku od 12 lat Aprepitant Mylan w postaci kapsutek stosowany jest jednocze$nie z innymi lekami
w celu zapobiegania nudnosciom i wymiotom wywotanym przez chemioterapie (leczenie
przeciwnowotworowe) wywotujaca silne i umiarkowane nudnosci i wymioty (leki takie jak cisplatyna,
cyklofosfamid, doksorubicyna lub epirubicyna).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Aprepitant Mylan

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Aprepitant Mylan

- jesli pacjent ma uczulenie na aprepitant lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jednoczesnie z lekami zawierajgcymi pimozyd (stosowany w leczeniu chordb psychicznych),
terfenadyne i astemizol (leki stosowane w leczeniu kataru siennego i innych chordob
alergicznych), cyzapryd (lek stosowany w leczeniu zaburzen trawienia). Nalezy poinformowac
lekarza prowadzacego o przyjmowaniu przez pacjenta wyzej wymienionych lekéw, poniewaz
przed rozpoczeciem przyjmowania leku Aprepitant Mylan nalezy zmodyfikowac¢ leczenie

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania lub podawania dziecku tego leku nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka.

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



Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac leku Aprepitant Mylan, kapsutki, 80 mg i 125 mg dzieciom w wieku ponizej
12 lat, poniewaz kapsutek 80 mg i 125 mg nie badano w tej grupie pacjentow.

Aprepitant Mylan a inne leki

Aprepitant Mylan moze wptywaé na dziatanie innych lekow zaréwno w okresie jego przyjmowania,
jak i po zakonczeniu leczenia. Niektorych lekow nie nalezy przyjmowac jednoczesnie z lekiem
Aprepitant Mylan (takich jak pimozyd, terfenadyna, astemizol oraz cyzapryd), a przy stosowaniu
innych wymagane jest dostosowanie dawki (patrz takze punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku Aprepitant
Mylan”).

Dziatanie leku Aprepitant Mylan lub innych lekow moze by¢ zaktocone w przypadku przyjmowania
leku Aprepitant Mylan jednoczes$nie z innymi, nizej wymienionymi lekami. Nalezy zwrécic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty w przypadku przyjmowania ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:

- srodki antykoncepcyjne, w tym doustne srodki antykoncepcyjne, plastry antykoncepcyjne,
implanty i niektore wktadki wewnatrzmaciczne (ang. IUDs, Intrauterine devices), ktore
uwalniajg hormony, moga nie dziata¢ wlasciwie przy jednoczesnym stosowaniu z lekiem
Aprepitant Mylan. W trakcie leczenia oraz przez 2 miesigce po leczeniu lekiem Aprepitant
Mylan nalezy stosowa¢ inne lub dodatkowe niehormonalne metody antykoncepcji

- cyklosporyna, takrolimus, syrolimus, ewerolimus (leki immunosupresyjne)

- alfentanyl, fentanyl (stosowane w leczeniu bolu)

- chinidyna (stosowana w leczeniu nieregularnej czynnosci serca)

- irynotekan, etopozyd, winorelbina, ifosfamid (leki stosowane w leczeniu raka)

- leki zawierajace pochodne alkaloidéw sporyszu, takie jak ergotamina i diergotamina (stosowane
w leczeniu migreny)

- warfaryna, acenokumarol (leki przeciwzakrzepowe; konieczne moze by¢ wykonywanie badan
krwi)

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

- fenytoina (stosowana w leczeniu napadéw drgawkowych)

- karbamazepina (stosowana w leczeniu depresji oraz padaczki)

- midazolam, triazolam, fenobarbital (leki uspokajajace lub nasenne)

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

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV)

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

- itrakonazol, worykonazol, pozakonazol (leki przeciwgrzybicze)

- nefazodon (stosowany w leczeniu depresji)

- kortykosteroidy (takie jak deksametazon i metyloprednizolon)

- leki przeciwlekowe (takie jak alprazolam)

- tolbutamid (stosowany w leczeniu cukrzycy)

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

Ciaza i karmienie piersia

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

Informacje dotyczace srodkow antykoncepcyjnych podane sa w punkcie ,,Aprepitant Mylan a inne
leki”.

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



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nalezy wzig¢ pod uwagg, ze u niektorych pacjentow po przyjeciu leku Aprepitant Mylan moga
wystapi¢ zawroty gtowy i sennos¢. Nalezy unikac¢ prowadzenia pojazdow, jazdy na rowerze lub
obstugiwania maszyn albo narzedzi, jesli pojawia si¢ zawroty gtowy i senno$¢ po przyjeciu tego leku
(patrz punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Aprepitant Mylan zawiera sacharoze i séd
Kapsutki Aprepitant Mylan zawieraja sacharoze. Jezeli lekarz prowadzacy rozpoznat u pacjenta
nietolerancj¢ na niektore cukry, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowaé Aprepitant Mylan

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac lub podawac dziecku zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty
lub pielggniarki. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Aprepitant Mylan zawsze nalezy przyjmowac z innymi lekami, zeby zapobiec wystapieniu nudnosci i
wymiotow. Po zakonczeniu stosowania leku Aprepitant Mylan, lekarz zaleci przyjmowanie innych
lekow, w tym kortykosteroidu (takiego jak deksametazon) i antagonisty receptora 5-HT3 (takiego jak
ondansetron), zapobiegajacych wystgpowaniu hudnosci i wymiotow. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Zalecana doustna dawka leku Aprepitant Mylan to
1. doba
- jedna kapsutka 125 mg na 1 godzing przed rozpoczgciem chemioterapii

oraz

2.1 3. doba

- jedna kapsutka 80 mg kazdego dnia

- jesli chemioterapia nie jest podawana, lek Aprepitant Mylan nalezy przyjac rano

jesli chemioterapia jest podawana, lek Aprepitant Mylan nalezy przyja¢ 1 godzing przed
rozpoczeciem chemioterapii.

Aprepitant Mylan mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Kapsutke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac niewielka ilosciag wody.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Aprepitant Mylan
Nie nalezy przyjmowac wigkszej liczby kapsutek niz zalecit lekarz. W przypadku przyjecia zbyt duzej
liczby kapsutek nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Pominigcie przyjecia leku Aprepitant Mylan

W razie pominigcia dawki leku Aprepitant Mylan nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Aprepitant Mylan i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem,

jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych ponizej dzialan niepozadanych, ktére moga mieé
ciezki przebieg i wymagaé natychmiastowej pomocy medycznej:



- pokrzywka, wysypka, $wiad, utrudnione oddychanie lub przetykanie (czesto$¢ nieznana, nie
moze by¢ okreslona na podstawie dost¢gpnych danych); sg to objawy reakcji alergiczne;j

Zglaszano inne dzialania niepozadane, wymienione ponizej.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 10):
- zaparcie, niestrawnosc¢

- bol glowy

- zmeczenie

- utrata apetytu

- czkawka

- zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych we krwi

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na
100):

- zawroty gtowy, senno$¢

- tradzik, wysypka

- niepokdj

- odbijanie, nudnos$ci, wymioty, zgaga, bol zotadka, sucho$¢ w ustach, oddawanie wiatrow
- wzmozone, bolesne oddawanie moczu lub pieczenie podczas oddawania moczu

- ostabienie, ogolne zte samopoczucie

- uderzenia goraca/zaczerwienienie twarzy lub skory

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca

- goraczka ze zwigkszonym ryzykiem zakazenia, zmniejszenie liczby krwinek czerwonych

Rzadko wystepujgce dzialania niepozadane (mogg wystapic¢ U nie wiecej niz 1 osoby na 1000):

- trudnosci z zebraniem mysli, brak energii, zaburzenia smaku

- wrazliwo$¢ skory na stonce, nadmierna potliwos¢, tojotok, owrzodzenie skory, swedzaca
wysypka, zespot Stevensa-Johnsona/toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (rzadko
wystepujaca, cigzka reakcja skorna)

- euforia (uczucie niezwyktego szczgsécia), dezorientacja

- zakazenia bakteryjne, zakazenia grzybicze

- cigzkie zaparcia, choroba wrzodowa zotadka, stan zapalny jelita cienkiego i grubego,
owrzodzenia jamy ustnej, wzdgcia

- czeste oddawanie moczu, oddawanie wigkszej ilosci moczu niz zwykle, obecnos¢ glukozy lub
krwi w moczu

- dolegliwos$ci w obrebie klatki piersiowej, obrzeki, zmiany chodu

- kaszel, obecnos¢ wydzieliny w tylnej czesci gardta, podraznienie gardta, kichanie, bol gardta

- obecnos¢ wydzieliny w oczach i1 swedzenie oczu

- uczucie dzwonienia w uszach

- skurcze migs$ni, ostabienie mig¢sni

- nadmierne pragnienie

- zwolnione bicie serca, choroby serca i naczyn krwionosnych

- zmniejszona liczba krwinek biatych, obnizone st¢zenie sodu we krwi, utrata masy ciata

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywac¢ lek Aprepitant Mylan
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznos$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Nie wyjmowac kapsutki z blistra wczesniej niz bezposrednio przed jej przyjeciem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aprepitant Mylan:

- Substancja czynng jest aprepitant. Kazda kapsutka twarda 125 mg zawiera 125 mg aprepitantu.
Kazda kapsutka twarda 80 mg zawiera 80 mg aprepitantu.

- Pozostate sktadniki to: hydroksypropyloceluloza, sodu laurylosiarczan, sacharoza, celuloza
mikrokrystaliczna, tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna, szelak, amonowy wodorotlenek st¢zony,
glikol propylenowy, potasu wodorotlenek, zelaza tlenek czarny (E 172). Kapsutka twarda
125 mg zawiera ponadto zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Aprepitant Mylan i co zawiera opakowanie

Kapsutki 125 mg: kapsutki 0 rozmiarze 1, z nieprzezroczystym rézowym wieczkiem i
nieprzezroczystym biatym korpusem z czarnym nadrukiem "125 mg".

Kapsutki 80 mg: kapsutki 0 rozmiarze 2, z nieprzezroczystym biatym wieczkiem i nieprzezroczystym
biatym korpusem z czarnym nadrukiem "80 mg".

Aprepitant Mylan, 125 mg i 80 mg, kapsutki, twarde jest dostepny w nastepujacych opakowaniach:
opakowanie przeznaczone na 3-dniowe leczenie, zawierajace blistry z folii
PA/Aluminium/PVC/Aluminium, perforowane, podzielne na dawki pojedyncze zawierajace

1x1 kapsutke (125 mg) i 2x1 kapsutki (80 mg), w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

Wytworca

Ethypharm

Chemin de la Poudriére
76120 Le Grand Quevilly
Francja

Ethypharm

Z.1 de Saint Arnoult

28170 Chateauneuf-en-Thymerais
Francja



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

Francja Aprepitant Viatris 125 mg, gélule et Aprepitant Viatris 80 mg, gélule
Polska Aprepitant Mylan, 125 mg/80 mg, kapsutki twarde

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréoci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

tel. 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



