Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Aprepitant Alpha-Medical 125 mg + 80 mg tvrde kapsule
aprepitant

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke. Ako ste roditelj djeteta koje uzima Aprepitant Alpha-Medical, molimo da

pazljivo procitate ove informacije.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovnoprocitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama ili djetetu. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi,
¢ak i ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu kod sebe ili djeteta, potrebno je obavijestiti lije¢nika,
ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u
ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Aprepitant Alpha-Medical i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati ili davati Aprepitant Alpha-Medical
Kako uzimati Aprepitant Alpha-Medical

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Aprepitant Alpha-Medical

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Uk wdE

1. Sto je Aprepitant Alpha-Medical i za §to se koristi

Aprepitant Alpha-Medical sadrzi djelatnu tvar aprepitant i pripada skupini lijekova nazvanih
"antagonisti neurokinin 1 (NK;) receptora". Mozak ima odredeno podrucje koje kontrolira mu¢ninu i
povracanje. Aprepitant Alpha-Medical djeluje tako da blokira signale koji odlaze u taj dio mozga, te
tako smanjuje muc¢ninu i povracanje.

Aprepitant Alpha-Medical kapsule se koriste u odraslih bolesnika i adolescenata u dobi od 12 godina i
starijih u kombinaciji s drugim lijekovima za sprjeavanje muénine i povracanja uzrokovanih
kemoterapijom (lijekovima za lije¢enje raka) koja je jaki ili umjereni uzro¢nik pojave mucnine i
povracéanja (kao Sto su cisplatin, ciklofosfamid, doksorubicin iliepirubicin).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati ili davati Aprepitant Alpha-Medical

Nemojte uzimati Aprepitant Alpha-Medical
- ako ste Vi ili dijete alergi¢ni na aprepitant ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.).

- istodobno s lijekovima koji sadrze pimozid (za lijeCenje psihic¢kih bolesti), terfenadin i
astemizol (za lijecenje peludnih i drugih alergija), cisaprid (za lijeCenje probavnih problema).
Recite lijecniku ako Vi ili dijete uzimate ove lijekove jer ¢e morati prilagoditi terapiju prije
nego Vi ili dijete po¢nete uzimati Aprepitant Alpha-Medical.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Aprepitant Alpha-
Medical ili date ovaj lijek djetetu.

Prije lijecenja lijekom Aprepitant Alpha-Medical recite lijecniku ako Vi ili dijete imate bolest
jetre zato Sto je jetra vazna za razgradnju lijeka u tijelu. Lije¢nik ¢e zbog toga mozda morati
nadzirati funkciju Vase ili djetetove jetre.
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Djeca i adolescenti
Nemojte davati Aprepitant Alpha-Medical 80 mg i 125 mg kapsule djeci mladoj od 12 godina,
jer nisu ispitane u ovoj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Aprepitant Alpha-Medical

Aprepitant Alpha-Medical moze utjecati na djelovanje drugih lijekova i u vrijeme i nakon lije¢enja.
Neki se lijekovi ne smiju uzimati s lijekom Aprepitant Alpha-Medical (npr. pimozid, terfenadin,
astemizol i cisaprid), ili je potrebno prilagoditi njihovu dozu (vidjeti i dio "Nemojte uzimati
Aprepitant Alpha-Medical ").

Ucinak lijeka Aprepitant Alpha-Medical ili drugih lijekova moze se promijeniti ako Vi ili dijete ovaj
lijek uzimate istovremeno s drugim lijekovima, ukljuc¢ujuéi sljedece lijekove. Obavijestite svog
lije¢nika ili ljekarnika ako Vi ili dijete uzimate bilo koji od sljedecih lijekova:

- sredstva za kontrolu zaceca, ukljucujuéi kontracepcijske tablete, hormonske flastere za kozu,
implantate i neke intrauterine uloske koji oslobadaju hormone, mogu slabije djelovati kad se
uzimaju zajedno s lijekom Aprepitant Alpha-Medical. Treba koristiti zamjenske ili dodatne
nehormonske metode kontracepcije za vrijeme i do 2 mjeseca nakon primjene lijeka Aprepitant
Alpha-Medical,

- ciklosporin, takrolimus, sirolimus, everolimus (imunosupresivi),

- alfentanil, fentanil (za lijeCenje boli),

- kinidin (za lijeCenje nepravilnih otkucajasrca),

- irinotekan, etopozid, vinorelbin, ifosfamid (lijekovi za lije¢enje raka),

- lijekove koji sadrze derivate ergot alkaloida poput ergotamina i diergotamina (za lijeCenje
migrene)

- varfarin, acenokumarol (razrijedivaci krvi; mozda Ce biti potrebne krvne pretrage)

- rifampicin, Klaritromicin, telitromicin (antibiotici za lije¢enje infekcija),

- fenitoin (lijek za lijeCenje epileptickih napadaja),

- karbamazepin (za lijeCenje depresije iepilepsije),

- midazolam, triazolam, fenobarbital (lijekovi za smirenje ili spavanje),

- gospinu travu (biljni lijek za lijeCenje depresije),

- inhibitore proteaze (za lije¢enje HIV infekcije),

- ketokonazol, izuzev $ampona (primjenjuje se za lijeCenje Cushingovog sindroma — kad se u
tijelu stvara previse kortizola),

- itrakonazol, vorikonazol, posakonazol (za lijecenje gljivi¢nih infekcija),

- nefazodon (za lije¢enje depresije),

- kortikosteroide (poput deksametazona i metilprednizolona),

- lijekove protiv tjeskobe (poputalprazolama),

- tolbutamid (lijek za lijeenje Se¢ernebolesti).

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako Vi ili dijete uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli
uzeti bilo koje druge lijekove.

Trudnocéa i dojenje

Ovaj lijek se ne smije primjenjivati u trudno¢i, osim ako je to neophodno.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Za informacije o kontracepciji vidjeti "Drugi lijekovi i Aprepitant Alpha-Medical".

Nije poznato izlucuje li se Aprepitant Alpha-Medical u majcino mlijeko; stoga se ne preporucuje dojiti
tijekom lijeCenja ovim lijekom. Vazno je da prije uzimanja ovog lijeka obavijestite svog lije¢nika ako
dojite ili namjeravate dojiti.

Upravljanje vozilima i strojevima
Treba imati na umu da Aprepitant Alpha-Medical u nekih ljudi izaziva omaglicu i pospanost. Ako
Vi ili dijete osjetite omaglicu ili pospanost nakon uzimanja ovog lijeka, izbjegavajte upravljanje

vozilima, voznju bicikla ili rad sa strojevima ili alatima (vidjeti "Moguce nuspojave"). HALMED
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Aprepitant Alpha-Medical sadrzi saharozu i natrij

Ovaj lijek sadrzi saharozu. Ako Vam je lijecnik rekao da Vi ili dijete ne podnosite neke Secere,
savjetujte se s lijeGnikom prije uzimanja ovoglijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po jednoj kapsuli, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Aprepitant Alpha-Medical

Uvijek uzmite ovaj lijek ili ga dajte djetetu to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik, ljekarnik ili
medicinska sestra. Provjerite s lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom ako niste sigurni.

Uvijek uzmite Aprepitant Alpha-Medical zajedno s drugim lijekovima kako biste sprijecili muéninu i
povracanje. Nakon lijeCenja lijekom Aprepitant Alpha-Medical, lije¢nik moZe preporuciti Vama ili
djetetu da nastavite uzimati druge lijekove ukljucujuci kortikosteroide (kao $to je deksametazon) i
»antagoniste 5-HT;“ (kao $to je ondanzetron) za sprjeCavanje mucnine i povracanja. Provjerite s
lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom ako niste sigurni.

Preporucena peroralna doza lijeka Aprepitant Alpha-Medical je:

prvi dan: jedna kapsula od 125 mg 1 sat prije pocetka kemoterapije,

drugi i tre¢i dan: po jedna kapsula od 80 mg i to:

- ako ne primate kemoterapiju, uzmite lijek ujutro.

- ako primate kemoterapiju, uzmite lijek 1 sat prije po¢etka kemoterapije.

Aprepitant Alpha-Medical se moze uzimati sa ili bez hrane.
Kapsulu treba progutati cijelu uz nesto tekucine.

Ako uzmete viSe lijeka Aprepitant Alpha-Medical nego S$to ste trebali
Nemojte uzeti vise kapsula nego $to je preporucio lije¢nik. Ako ste Vi ili dijete uzeli previse kapsula,
odmah se javite Vasem lije¢niku.

Ako ste zaboravili uzeti Aprepitant Alpha-Medical
Ako ste Vi ili dijete propustili uzeti dozu lijeka, obratite se za savjet Vasem lije¢niku.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Prestanite uzimati lijek i odmah posjetite lije¢nika ako kod sebe ili djeteta primijetite bilo koju

od sljede¢ih nuspojava, koje bi mogle biti ozbiljne, i za koje Cete Vi li dijete moZda trebati

hitnu medicinsku pomo¢:

- Koprivnjaca, osip, svrbez, otezano disanje ili gutanje (uCestalost nije poznata, ne moze se
procijeniti iz dostupnih podataka); ovo su znakovi alergijske reakcije.

Ostale prijavljene nuspojave navedene sunize.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):
- zatvor, probavne tegobe,

- glavobolja,

- umor,

- gubitak teka,
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- Stucanje,
- povisene vrijednosti jetrenih enzima ukrvi.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

- omaglica, pospanost

- akne, svrbez,

- tjeskoba,

- podrigivanje, muc¢nina, povracanje, zgaravica, bol u trbuhu, suha usta, vjetrovi,

- ucestalo bolno mokrenje ili mokrenje uz osjecajpecenja,

- slabost, opce loSe osjecanje,

- navale vruéine/crvenilo lica ili koze,

- ubrzani ili nepravilni otkucaji srca,

- vruéica S povecanim rizikom od infekcije, smanjenje broja crvenih krvnih stanica.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):

- poteskoce pri razmisljanju, nedostatak energije, promijenjeni osjet okusa,

- osjetljivost koze na sunce, prekomjerno znojenje, masna koza, ranice na kozi, osip koji svrbi,
Stevens-Johnsonov sindrom/toksi¢na epidermalna nekroliza (rijetka teSka kozna reakcija),

- euforija (osjecaj ekstremne srece), dezorijentiranost,

- bakterijska infekcija, gljivicna infekcija,

- teSki zatvor, vrijed na Zelucu, upala tankog i debelog crijeva, ranice u ustima, nadutost

- ucestalo mokrenje, mokrenje vise nego uobicajeno, prisutnost glukoze ili krvi u mokraéi,

- nelagoda u prsima, oticanje, promjene u nac¢inuhoda,

- kasalj, slijevanje sluzi u grlo, iritacija grla, kihanje, upala grla,

- svrbez i iscjedak iz oka,

- zujanje u uSima,

- gréevi u misi¢ima, slabost misica,

- pretjerana zed,

- usporeni otkucaji srca, bolest srca i krvnihzila,

- smanjenje broja bijelih krvnih stanica, snizene vrijednosti natrija u krvi, gubitak tjelesne teZine.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu kod sebe ili djeteta, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:

navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Aprepitant Alpha-Medical

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvatadjece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake "EXP".
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.

Kapsulu izvadite iz blistera neposredno prije nego $to ¢ete je progutati.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako

baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci U o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Sto Aprepitant Alpha-Medical sadrzi
Djelatna tvar je aprepitant.

Jedna tvrda kapsula od 125 mg sadrzi 125 mg aprepitanta.
Jedna tvrda kapsula od 80 mg sadrzi 80 mg aprepitanta.

- Drugi sastojci su: saharoza (vidjeti dio 2. ,,Aprepitant Alpha-Medical sadrzi saharozu®),
mikrokristali¢na celuloza (E 460), hipromeloza (E464), poloksamer, natrijev laurilsulfat

(E487), zelatina, titanijev dioksid (E 171), Selak (E904), Zeljezov oksid, crni (E172) i

propilenglikol (E1520).

Kapsula od 125 mg takoder sadrzi crveni Zeljezov oksid (E 172).

Kako Aprepitant Alpha-Medical izgleda i sadrzaj pakiranja

Aprepitant Alpha-Medical 125 mg je neprozirna, tvrda, zelatinska kapsula veli¢ine ,,1 s bijelim

tijelom i ruzicastom kapicom. Na tijelu kapsule crnom tintom je otisnuta oznaka"125 mg".

Aprepitant Alpha-Medical 80 mg je neprozirna, tvrda, zelatinska kapsula veli¢ine ,,2* s bijelim tijelom

i bijelom kapicom. Na tijelu kapsule crnom tintom je otisnuta oznaka "80 mg".

Aprepitant Alpha-Medical 125 mg + 80 mg tvrde kapsule dostupne su u pakiranju za trodnevno

lijeCenje koje sadrzi jednu kapsulu od 125 mg i dvije kapsule od 80 mg u dzepnom blisteru

(OPA/AI/PVCI//AI) s kartonskim pojacanjem, u Kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
Alpha Medical d.o.o
Dragutina Golika 36
10000 Zagreb

Proizvodacdi:

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes,

Rodopi Prefecture, Block no. 5
69300 Rodopi, Grcka

PHARMATHEN S.A.
Dervenakion 6

Pallini

15351 Attiki, Greka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidiranau listopadu 2024.
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