PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
EMEND® 125 mg tvrdé tobolky

EMEND 80 mg tvrdé tobolky
aprepitantum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informace diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

o Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
o Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se oSetfujiciho 1ékafe nebo 1ékarnika.

o Tento pripravek byl pfedepsan Vam.Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

. Pokud se kterykoli z nezadoucich t€¢inkli vyskytne v zadvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to osetiujicimu lékafi nebo l€karnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

1 Co je EMEND a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete EMEND uzivat
3. Jak se EMEND uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak EMEND uchovévat

6 Dalsi informace

1. CO JE EMEND A K CEMU SE POUZIVA

EMEND se pouziva v kombinaci s dalSimi 1é¢ivy k ptedchazeni nevolnosti a zvraceni vyvolanymi
chemoterapii (1é¢bou rakoviny).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE EMEND UZIVAT

Neuzivejte EMEND

J Jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na aprepitant nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku
EMEND.

o Spolu s 1éky obsahujicimi pimozid (pouziva se k 1éceni psychiatrickych chorob), terfenadin

a astemizol (pouzivaji se k 1éceni senné horecky a jinych alergickych stavil), cisaprid (pouziva
se k 1é¢bé travicich potizi). Pokud tyto Iéky uzivate, informujte o tom osetfujiciho 1ékate,
protoze Vase lécba bude muset byt pred nasazenim piipravku EMEND zménéna.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku EMEND je zapoti‘ebi
o jestlize trpite jaternim onemocnénim.

Ptipravek EMEND neni uréen k pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pFipravky

EMEND miize mit vliv na ti¢inek jinych 1€kt jak béhem 1éCby timto pfipravkem, tak po ni. Existuji
jisté 1éky, které nesméji byt spolu s pripravkem EMEND uzivany (jako je pimozid, terfenadin,
astemizol a cisaprid) nebo které vyzaduji upravu davky (viz také Neuzivejte EMEND).

Pti uzivani ptipravku EMEND spolu s dal§imi léky je nutna opatrnost.

Utinky piipravku EMEND nebo jinych 1é¢iv mohou byt ovlivnény, pokud budete piipravek
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EMEND uzivat spolu s dal§imi 1éky, véetn¢ 1ékti uvedenych dale:

o cyklosporin, takrolimus, sirolimus a everolimus (imunosupresiva),

) alfentanil a fentanyl (pouZzivaji se k 1écb¢ bolesti),

o chinidin (pouziva se k 1é¢b¢ nepravidelného tepu srdce),

. irinotekan (1€k pouzivany k 1é¢b¢€ rakoviny),

. 1éky obsahujici derivaty ergotovych alkaloidi, jako je ergotamin a diergotamin (pouzivané k
1é¢beé migrén),

warfarin (I€k na fedéni krve; mize byt pottebné provedeni krevnich testl),
léky k zabranéni poceti (které¢ nemusi tak dobte fungovat; po dobu 2 mésicii po uziti ptipravku
EMEND je nutno uzivat jiné nebo dodate¢né formy antikoncepce),
rifampin, klarithromycin, telithromycin (antibiotika uzivana k 1écb¢ infekei),
fenytoin (1ék pouzivany k 1é¢bé zachvati),

karbamazepin (I€k pouzivany k 1é¢be depresi a epilepsie),

midazolam, fenobarbital (utiSujici 1éky nebo 1éky usnadiujici spanek)
trezalka teckovand (bylinny ptipravek pouzivany k 1écbé deprese),
inhibitory protedzy (pouzivaji se k 1é¢bé infekci HIV)

ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol a posakonazol (1éky proti plisnim),
nefazodon (pouziva se k 1é¢bé deprese),

diltiazem (1ék pouzivany k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku),

kortikosteroidy (jako je dexametazon a methylprednizolon),

1éky proti uzkosti (jako je alprazolam) a

tolbutamid (1ék pouzivany k 1é¢bé cukrovky)

Prosim, informujte osetfujiciho l€kaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o l1écich, které jsou dostupné bez I1€¢kaiského predpisu.

Uzivani pripravku EMEND s jidlem a pitim
Ptipravek EMEND lze uzivat s jidlem i bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte EMEND béhem téhotenstvi pokud to neni nezbytn¢ nutné. Pokud jste t€hotna nebo
planujete t¢hotenstvi, je tfeba, abyste tuto skutecnost oSetiujicimu lékari sdélila jesté predtim, nez
zacnete uzivat EMEND.

Antikoncepcni Iéky (mize jit o antikoncepcni pilulky, kozni naplasti a néktera nitrodélozni téliska,
ktera uvoliiuji hormony) nemusi odpovidajicim zpisobem fungovat; béhem 1é¢by piipravkem
EMEND a az 2 mésice po jeho pouZiti je nutno pouzivat jiné nebo dodatecné formy antikoncepce.

Neni znamo, zda se EMEND vylucuje do matefského mléka; proto neni doporuceno kojit béhem 1écby
pripravkem EMEND. Pokud kojite nebo hodlate kojit, je tfeba, abyste tuto skute¢nost oSetiujicimu
1€kati sdélila jesté predtim, nez zacnete uzivat EMEND.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Je nutno vzit v tvahu, Ze u nekterych lidi mize po uziti ptipravku EMEND vzniknout pocit zavrati
a ospalosti. Pokud mate pocit zavrati a ospalosti, nesmite po uziti ptipravku EMEND fidit ani
obsluhovat stroje (viz MOZNE NEZADOUC]I UCINKY).

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku EMEND
EMEND obsahuje sacharosu. Pokud Vas Vas 1ékar informoval, ze trpite nesnasenlivosti n¢kterych
cukrd, vyhledejte osetfujiciho 1€kare jesté predtim, nez zaCnete tento piipravek uzivat.



3. JAK SE EMEND UZiVA
Vzdy uzivejte EMEND ptesné podle pokynil osetfujiciho 1ékare.

Doporucena peroralni davka (podana usty) piipravku EMEND je
jedna 125mg tobolka 1 hodinu pied zah4jenim chemoterapie 1. den a
jedna 80mg tobolka kazdé rano po dobu 2 dnii po skoncené chemoterapii.

Osettujici lékat mize pouze prvni den 1é¢by nahradit peroralni ptipravek EMEND (125 mg)
fosaprepitantem 115 mg (ktery se ve Vasem tele pieméni na aprepitant). Fosaprepitant se podava
intravenozni infuzi (kapackou) 30 minut pfed chemoterapii. Stale budete 2 dny po chemoterapii
potfebovat uzit Gsty jednu 80mg tobolku ptipravku EMEND kazdé rano.

EMEND je nutno spolknout vcelku a zapit douskem tekutiny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku EMEND, neZ jste mél(a)
Neberte si vice tobolek, nez Vam piedepsal 1ékar. Pokud byste si vzal(a) vice tobolek, okamzité
vyhledejte osetiujiciho 1ékaie.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit EMEND
Pokud vynechate davku, porad’te se s oSetfujicim lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se osetiujiciho 1ékaie nebo
1ékérnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i EMEND nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Cetnost moznych nezadoucich G&inkt uvedenych dale je definovana podle nasledujici konvence:
velmi Casté (postihuji vice nez 1 uzivatele z 10)

Casté (postihuji 1 az 10 uzivatelt ze 100)

mén¢ Casté (postihuji 1 az 10 uzivateli z 1000)

vzacné (postihuji 1 az 10 uzivateld z 10 000)

velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000)

neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaja urcit).

Casté nezadouci ucinky jsou: fihani, zacpa, prijem, zavrat, slabost, inava, bolest hlavy, Skytavka,
zazivaci potize, nechutenstvi a zvySené hodnoty jaternich enzymd.

Méng casté nezadouci uCinky jsou: poruchy snéni, akné, uzkost, bakterialni infekce, nadymani, krev
v mo¢i, pocit tize na hrudi, kasel, obtizné mysleni, ztrata orientace, sucho v ustech, vytok z oka

a svédéni oci, euforie (pocit extrémniho $tésti), nadmérné poceni, nadmérna zizen, horeCka

se zvysSenym rizikem infekce, plisiova infekce, paleni zahy, vysoké hladiny cukru v krvi, navaly
horka, zvySena bolestivost nebo palivé pocity pii moceni, zanét tenkého a tlustého stfeva, svédeni,
nizké hladiny soli v krvi, snizeni poctu ¢ervenych krvinek, hled v zadni ¢asti hrdla, svalové kie¢e nebo
bolesti svalti, nevolnost, mastna kiize, odchazejici vétry, vyskyt ¢ervenych krvinek v mo¢i, vyrazka,
zrudnuti v obliceji, zvonéni v usich, citlivost na svétlo, tézka zacpa, pomaly srdecni tep, kychani,
bolest v krku, bolava mista v ustech, bolava mista na kuzi, bolesti bficha, zaludec¢ni vied, otoky,
poruchy vnimani chuti, podrazdéné hrdlo, zvraceni a ptirtistek nebo ztrata hmotnosti.

Byly popsany nasledujici ojedin€lé ptipady: Stevens-Johnsonlv syndrom (vzacna tézka kozni reakce),
angioedém (otoky v obli¢eji, na rtech, v istech, na jazyku nebo v krku, které mohou vést k potizim pfi



polykéni nebo dychani), tézka zacpa, nedostatecné fungujici tenké sttevo (sub-ileus) a urtikarie
(koptivka).

Po uvedeni na trh byly hlaSeny nasledujici nezadouci u¢inky (Cetnost neni znama): alergické reakce,
které mohou byt zavazné a mohou zahrnovat koptivku, vyrazku a svédéni a zpisobovat potize

s dychanim a polykanim. Pokud se u Vas alergicka reakce vyskytne, piestaiite pfipravek EMEND
uzivat a ihned se obrat'te na oSetfujiciho lékare.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to oSetiujicimu
1ékafi nebo 1ékarnikovi.

5.  JAK EMEND UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

EMEND nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Tobolku vyjimejte z blistru az tésné pied uzitim.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
osetfujiciho 1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co EMEND obsahuje
Lécivou latkou je aprepitantum. Jedna 125mg tvrda tobolka obsahuje 125 mg aprepitantum. Jedna
80mg tvrda tobolka obsahuje 80 mg aprepitantum.

Pomocnymi latkami jsou: sacharosa, mikrokrystalicka celulosa (E 460), hyprolosa (E 463),
natrium-lauryl-sulfat, Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), Selak, hydroxid draselny a Cerny oxid Zelezity
(E 172); 125mg tvrda tobolka obsahuje také Cerveny oxid zelezity (E 172) a zluty oxid zelezity

(E 172). Obal tobolky mtize obsahovat také natrium-lauryl-sulfat a koloidni bezvody oxid kifemicity.

Jak EMEND vypada a co obsahuje toto baleni

125mg tvrda tobolka je neprithledna s bilym télem a rizovym vickem; po obvodu tobolky je na jejim
bilém téle Cernym inkoustem vytisténo ,,462° a ,,125 mg™.

80mg tvrda tobolka je neprithledna s bilym télem a bilym vi¢kem; po obvodu tobolky je na jejim
bilém téle Cernym inkoustem vytisténo ,,461“ a ,,80 mg*.

Tvrdé tobolky EMEND 125 mg a 80 mg se dodavaji v nasledujicich velikostech baleni:
o Baleni pro 3-denni 1é¢bu obsahujici jednu 125mg tobolku dvé 80mg tobolky

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Merck Sharp & Dohme Ltd.
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN 11 9BU
Velka Britanie



Vyrobce:

Merck Sharp & Dohme B. V.
Waarderweg 39, Postbus 581
NL-2003 PC Haarlem
Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 07/2009
CS EMEA/H/C/527/11/022 & 023

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na internetovych strankach Evropské
1ékové agentury (EMEA) htpp://www.emea.europe.cu/.
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