Ptibalova informace: informace pro uzivatele

EMEND® 80 mg tvrdé tobolky
aprepitantum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate—li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, I€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma—li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc€inki, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci.

Co naleznete v této piibalové informaci naleznete:

L. 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 t€inky

5 Jak EMEND uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je EMEND a k ¢emu se pouZiva

Pripravek EMEND obsahuje 1é¢ivou latku aprepitant a patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych "antagonisté
receptoru neurokininu 1 (NK1)". Mozek ma zvlastni oblast, ktera fidi pocit nevolnosti a zvraceni.
Ptipravek EMEND funguje tak, ze blokuje signaly do této oblasti, ¢imz omezuje pocit nevolnosti a
zvraceni.

EMEND se pouziva v kombinaci s dal§imi 1é¢ivy k pfedchazeni nevolnosti a zvraceni vyvolanymi
chemoterapii (Iécbou rakoviny) u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete EMEND uZivat

Neuzivejte EMEND

. jestlize jste alergicky/a na aprepitant nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

o spolu s 1éky obsahujicimi pimozid (pouziva se k 1éCeni psychiatrickych chorob), terfenadin

a astemizol (pouZzivaji se k [éCeni senné horecky a jinych alergickych stavil), cisaprid (pouziva
se k 1é¢bé travicich potizi). Pokud tyto 1éky uzivate, informujte o tom svého 1ékate, protoze
Vase 1écba bude muset byt ped nasazenim ptipravku EMEND zménéna.

Upozornéni a opatieni
Predtim, nez zacnete pripravek EMEND uzivat, se porad'te se svym Iékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Pokud trpite onemocnénim jater, feknéte to pied [éEbou piipravkem EMEND svému lékafi, protoze
jatra hraji dtlezitou roli pii rozkladu 1éku v téle. Proto Vas Iékat mize potiebovat sledovat stav VaSich
jater.

Déti a dospivajici
Pripravek EMEND neni urcen k pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let véku.



Dalsi 1écivé pripravky a pripravek EMEND

EMEND miize mit vliv na ucinek jinych 1ékd jak béhem 1é¢by timto pripravkem, tak po ni. Existuji
jisté léky, kter nesméji byt spolu s ptipravkem EMEND uzivany (jako je pimozid, terfenadin,
astemizol a cisaprid) nebo které vyzaduji upravu davky (viz také "Neuzivejte EMEND").

Utinky p¥ipravku EMEND nebo jinych 1é&iv mohou byt ovlivnény, pokud budete piipravek
EMEND uzivat spolu s dalsimi Iéky, vCetné 1ékd uvedenych dale:

. antikoncep¢ni 1éky (miize jit o antikoncepéni pilulky, koZni naplasti a néktera nitrodélozni
téliska, ktera uvoliuji hormony) nemusi odpovidajicim zplisobem fungovat; béhem 1é¢by
pripravkem EMEND a az 2 mésice po jeho pouziti je nutno pouzivat jiné nebo dodatecné formy
antikoncepce,

cyklosporin, takrolimus, sirolimus, everolimus (imunosupresiva),

alfentanil, fentanyl (pouzivaji se k 1é¢bé bolesti),

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

irinotekan, etopisid, vinorelbin (1éky pouzivané k 1é¢bé rakoviny),

1éky obsahujici derivaty ergotovych alkaloidi, jako je ergotamin a diergotamin (pouzivané
k 1é€bé migrén),

warfarin, acenokumarol (I€¢ky na fedéni krve; mize byt potfebné provedeni krevnich testi),
rifampicin, klarithromycin, telithromycin (antibiotika uzivana k 1é¢b¢ infekcei),

fenytoin (1ék pouzivany k 1écbé zachvati),

karbamazepin (1ék pouzivany k 1é¢b& depresi a epilepsie),

midazolam, triazolam, fenobarbital (utiSujici 1éky nebo 1éky usnadnujici spanek),

trezalka teckovana (bylinny ptipravek pouzivany k 1écbé deprese),

inhibitory proteazy (pouZzivaji se k 1é€bé infekci HIV),

ketokonazol (kromé¢ Sampodnu), itrakonazol, vorikonazol, posakonazol (I€ky proti plisnim),
nefazodon (pouziva se k 16Cbé deprese),

diltiazem (1¢k pouzivany k 1écbé vysokého krevniho tlaku),

kortikosteroidy (jako je dexametazon a methylprednizolon),

1€ky proti uzkosti (jako je alprazolam) a

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

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobe
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte EMEND béhem téhotenstvi pokud to neni nezbytné nutné. Pokud jste t¢hotna nebo kojite,
domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad'te se se svym lékafem drive, nez
zacnete tento piipravek uzivat.

Ohledné informaci tykajicich se antikoncepce viz ¢ast "Dalsi 1é¢ivé pripravky a ptipravek EMEND"..

Neni znamo, zda se EMEND vyluc¢uje do matetského mléka; proto neni doporuceno kojit béhem 1é¢by
pripravkem EMEND. Pokud kojite nebo hodlate kojit, je tfeba, abyste tuto skute¢nost svému 1ékati
sdélila jeste predtim, nez zacnete uzivat EMEND.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je nutno vzit v tivahu, 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 "Mozné nezadouci ucinky").

Piipravek EMEND obsahuje sacharosu
EMEND obsahuje sacharosu. Pokud Vas Vas 1ékar informoval, ze trpite nesnasenlivosti n¢kterych
cukrd, vyhledejte svého 1ékate jesté predtim, nez zadnete tento piipravek uzivat.



3. Jak se EMEND uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pfipravek EMEND
vzdy uzivejte s dalsimi Iéky, aby zabranil pocitu nevolnosti a zvraceni. Po 1€¢bé ptipravkem EMEND
Vas lékat muze pozadat, abyste pokracoval/a v uzivani dalsich 1€kt branicich pocitu nevolnosti a
zvraceni, v zavislosti na chemoterapeutickém lécebném rezimu. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena peroralni davka (podana usty) ptipravku EMEND je

jedna 125mg tobolka 1 hodinu pied zahdjenim chemoterapie 1. den

a

jedna 80mg tobolka kazdé rano po dobu 2 dnli po chemoterapii (2. a 3. den).

Vas osettujici 1ékat mtze pti [éCb€ pouze prvni den peroralni ptipravek EMEND (125 mg) nahradit
fosaprepitantem 115 mg (ktery se ve VaSem téle pfeméni na aprepitant). Fosaprepitant 115 mg Vam
poda zdravotnik, tedy lékar nebo zdravotni sestra, intravenozni infuzi (kapackou) 30 minut pted
chemoterapii. Stale budete 2 dny po chemoterapii potfebovat uzit usty jednu 80mg tobolku piipravku
EMEND kazdé rano.

Piipravek EMEND lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.
Tobolku spolknéte celou a zapijte ji douskem tekutiny.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku EMEND, neZ jste mél(a)
Neberte si vice tobolek, nez Vam ptedepsal 1€kat. Pokud byste si vzal(a) vice tobolek, okamzité
vyhledejte svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit EMEND
Pokud vynechate davku, porad’te se se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite pripravek EMEND uZivat a ihned navstivte 1ékare, pokud zaznamenate kterykoli
z nasledujicich neZadoucich ucinki, které mohou byt zavazné a kviili nimz miiZete naléhavé
poti‘ebovat lékatské oSetieni:
. koptivka, vyrazka, svédéni, potize s dychdnim nebo polykénim (Eetnost neni znama,

z dostupnych udaji ji nelze urcit); jde o znamky alergické reakce.

Dalsi hlasené nezadouci ucinky jsou uvedeny dale.

asté nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 z 10 lidi) jsou:
zacpa, poruchy traveni,
bolesti hlavy,
unava,
ztrata chuti k jidlu,
Skytavka,
zvySené mnozstvi jaternich enzymu v krvi.
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Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 ze 100 lidi) jsou:

toCeni hlavy, spavost,

akné, vyrazka,

uzkost,

fihani, pocit nevolnosti, zvraceni, paleni Zahy, bolesti zaludku, sucho v tstech, plynatost,
zvysené, bolestivé nebo palivé moceni,

slabost, celkovy pocit nepohody,

navaly horka,

rychly nebo nepravidleny tep,

horecka se zvySenym rizikem infekce, snizeni poctu ¢ervenych krvinek.

Vzacné nezadouci ufinky (mohou postihovat az 1 z 1 000 lidi) jsou:

o obtizné mysleni, nedostatek energie, poruchy vnimani chuti,

. citlivost klize na slune¢ni svétlo, nadmérné poceni, mastna kize, bolaky na kazi, svédiva
vyrazka, Stevens—Johnsoniv syndrom/toxicka epidermalni nekrolyza (vzécna, zavazna kozni
reakce),

euforie (pocit nadmérného §tésti), dezorientovanost,

bakterialni infekce, plisnové infekce,

tézka zacpa, zaludecni viedy, zanét tenkého stfeva a tlustého stfeva, bolaky v tistech, nadymani,
Casté moceni, vétsi vydej moci, nez je obvyklé, pritomnost cukru v moci,

pocit nepohody na hrudi, otok, zména zptisobu chitize,

kaSel, hlen v zadni ¢asti hrdla, podrazdéni hrdla, kychani, bolesti v krku,

vytok z o¢i a svédéni oci,

zvonéni v usich,

svalové kiece, svalova slabost,

nadmérna Zizen,

pomaly srde¢ni tep, onemocnéni srdce a cév,

pokles poctu bilych krvinek, nizké hladiny sodiku v krvi, pokles té€lesné hmotnosti.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

5. Jak pripravek EMEND uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Tobolku vyjimejte z blistru az tésné pred uzitim.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.



6. Obsah baleni a dalsi informace

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

- Pomocnymi latkami jsou: sacharosa, mikrokrystalicka celulosa (E 460), hydroxypropylcelulosa
(E 463), natrium-lauryl-sulfat, Zelatina, oxid titanicity (E 171), Selak, hydroxid draselny a cerny
oxid zelezity (E 172).

Jak EMEND vypada a co obsahuje toto baleni
80mg tvrda tobolka je neprithledna s vickem a télem bilé barvy; na téle je po obvodu ¢ernym

inkoustem vytisténo ,,461 a ,,80 mg*.

Tvrdé tobolky EMEND 80 mg se dodévaji v nasledujicich velikostech baleni:

. hlinikovy blistr obsahujici jednu 80mg tobolku
. baleni pro 2denni 1écbu obsahujici dvé 80mg tobolky
. 5 hlinikovych blistri obsahujicich kazdy jednu 80mg tobolku

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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
2031 BN Haarlem
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Buarapus

Mepk apn u Hoym bearapus EOO/]
Temn.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111
msd_cr@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: +45 44824000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 53 00
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus
Limited

Tel: +357 22866700
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: +31 (0)800 99 99 000 (+31 (0)23
5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no



Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EALGoa

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
cora.greece.gragcm@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 46 40 40

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
ISmail@merck.com

Italia

MSD Italia S.r.1.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 80000 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364 224
msd_lv@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370 5278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp.z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 446 58 08
clic@merck.com

Romaénia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
msd_sk@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 (0) 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12/2011

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na internetovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.eu.



Ptibalova informace: informace pro uzivatele

EMEND® 125 mg tvrdé tobolky
EMEND 80 mg tvrdé tobolky
aprepitantum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma—li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové 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 ucinky

5 Jak EMEND uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je EMEND a k ¢emu se pouZiva

Piipravek EMEND obsahuje 1é¢ivou latku aprepitant a patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych "antagonisté
receptoru neurokininu 1 (NK1)". Mozek ma zvlastni oblast, ktera fidi pocit nevolnosti a zvraceni.
Pripravek EMEND funguje tak, Ze blokuje signaly do této oblasti, ¢imz omezuje pocit nevolnosti a
zvraceni.

EMEND se pouziva v kombinaci s dalSimi 1é¢ivy k pfedchazeni nevolnosti a zvraceni vyvolanymi
chemoterapii (Ié¢bou rakoviny) u dospé€lych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete EMEND uzivat

Neuzivejte EMEND

. jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na aprepitant nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6).

o spolu s 1éky obsahujicimi pimozid (pouziva se k 1éCeni psychiatrickych chorob), terfenadin

a astemizol (pouzivaji se k 1éCeni senné horecky a jinych alergickych stavii), cisaprid (pouziva
se k 1é¢bé travicich potizi). Pokud tyto 1éky uzivate, informujte o tom svého lékaie, protoze
Vase 1écba bude muset byt pred nasazenim pfipravku EMEND zménéna.

Upozornéni a opatieni

Predtim, nez za¢nete ptipravek EMEND uzivat, se porad’te se svym lékatem, l€karnikem nebo
zdravotni sestrou.

Pokud trpite onemocnénim jater, feknéte to pied 1écbou ptipravkem EMEND svému lékafi, protoze
jatra hraji dtlezitou roli pii rozkladu 1éku v téle. Proto Vas Iékai mize pottebovat sledovat stav Vasich
jater.

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



DalSi 1écivé pripravky a pripravek EMEND

EMEND miiZze mit vliv na uc¢inek jinych 1¢ka jak béhem 1écby timto piipravkem, tak po ni. Existuji
jisté 1€ky, kter nesméji byt spolu s piipravkem EMEND uzivany (jako je pimozid, terfenadin,
astemizol a cisaprid) nebo které vyzaduji upravu davky (viz také "Neuzivejte EMEND").

Uginky piipravku EMEND nebo jinych 1é¢iv mohou byt ovlivnény, pokud budete ptipravek
EMEND uzivat spolu s dal$imi Iéky, vCetn¢ 1ékti uvedenych dale:

o antikoncep¢ni léky (mtize jit o antikoncep¢ni pilulky, kozni naplasti a n¢ktera nitrodélozni
téliska, ktera uvoliuji hormony) nemusi odpovidajicim zptisobem fungovat; béhem lécby
pripravkem EMEND a az 2 mésice po jeho pouziti je nutno pouzivat jiné nebo dodatecné formy
antikoncepce,

cyklosporin, takrolimus, sirolimus, everolimus (imunosupresiva),

alfentanil, fentanyl (pouZzivaji se k 1écbé bolesti),

chinidin (pouziva se k 1é€bé nepravidelného tepu srdce),

irinotekan, etopisid, vinorelbin (1éky pouzivané k 1é¢bé rakoviny),

1éky obsahujici derivaty ergotovych alkaloidu, jako je ergotamin a diergotamin (pouZzivané
k 1é¢b€ migrén),

warfarin, acenokumarol (Iéky na fedéni krve; mize byt potfebné provedeni krevnich testtt),
rifampicin, klarithromycin, telithromycin (antibiotika uzivana k 1é¢b¢ infekci),

fenytoin (Iék pouzivany k 1é¢b€ zachvati),

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

midazolam, triazolam, fenobarbital (utiSujici 1éky nebo 1éky usnadnujici spanek),

trezalka teckovana (bylinny pfipravek pouzivany k 1écbé deprese),

inhibitory proteazy (pouzivaji se k 1é¢b¢ infekci HIV),

ketokonazol (kromé Sampodnu), itrakonazol, vorikonazol, posakonazol (I€ky proti plisnim),
nefazodon (pouziva se k 1écb¢ deprese),

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

kortikosteroidy (jako je dexametazon a methylprednizolon),

léky proti izkosti (jako je alprazolam) a

tolbutamid (Iék pouzivany k 1é¢bé cukrovky)

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte EMEND béhem téhotenstvi pokud to neni nezbytn¢ nutné. Pokud jste t€hotna nebo kojite,
domnivate se, Zze mlizete byt t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad’te se se svym lékatem drive, nez
zacnete tento pfipravek uzivat.

Ohledné¢ informaci tykajicich se antikoncepce viz ¢ast "Dalsi 1écivé ptipravky a ptipravek EMEND"..

Neni znamo, zda se EMEND vylucuje do matefského mléka; proto neni doporuceno kojit béhem 1écby
ptipravkem EMEND. Pokud kojite nebo hodlate kojit, je tfeba, abyste tuto skute¢nost svému lékari
sdélila jeste predtim, nez zacnete uzivat EMEND.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Je nutno vzit v tvahu, Ze u nékterych lidi mize po uziti piipravku EMEND vzniknout pocit zavrati
a ospalosti. Pokud mate pocit zavrati a ospalosti, nesmite po uziti ptipravku EMEND fidit ani
obsluhovat stroje (viz "Mozné nezadouci ucinky").

Piipravek EMEND obsahuje sacharosu
EMEND obsahuje sacharosu. Pokud Vas Vas 1ékat informoval, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych
cukrd, vyhledejte svého 1ékare jesté predtim, nez zacnete tento piipravek uzivat.



3. Jak se EMEND uziva

Vzdy uzivejte tento ptripravek presné podle pokynt svého Iékare nebo lékarnika. Pripravek EMEND
vzdy uzivejte s dalsimi Iéky, aby zabranil pocitu nevolnosti a zvraceni. Po 1é¢bé ptipravkem EMEND
Vas lékatr muze pozadat, abyste pokracoval/a v uzivani dalSich 1€k branicich pocitu nevolnosti a
zvraceni, v zavislosti na chemoterapeutickém lécebném rezimu. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena peroralni davka (podana usty) ptipravku EMEND je

jedna 125mg tobolka 1 hodinu pied zahajenim chemoterapie 1. den

a

jedna 80mg tobolka kazdé rano po dobu 2 dnli po chemoterapii (2. a 3. den).

Vas osetiujici 1ékar mize pti 1é€be pouze prvni den peroralni ptipravek EMEND (125 mg) nahradit
fosaprepitantem 115 mg (ktery se ve Vasem téle pfeméni na aprepitant). Fosaprepitant 115 mg Vam
poda zdravotnik, tedy 1ékaf nebo zdravotni sestra, intravendzni infuzi (kapackou) 30 minut pred
chemoterapii. Stale budete 2 dny po chemoterapii potiebovat uzit sty jednu 80mg tobolku ptipravku
EMEND kazdé rano.

Ptipravek EMEND Ize uzivat s jidlem nebo bez jidla.
Tobolku spolknéte celou a zapijte ji douskem tekutiny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku EMEND, nezZ jste mél(a)
Neberte si vice tobolek, nez Vam predepsal 1€kai. Pokud byste si vzal(a) vice tobolek, okamzité
vyhledejte svého 1ékare.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit EMEND
Pokud vynechate davku, porad’te se se svym lékafem.

Mate—li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
I¢karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite piripravek EMEND uZivat a ihned navstivte 1ékare, pokud zaznamenate kterykoli
z nasledujicich neZadoucich ucinki, které mohou byt zavazné a kviili nimZ miiZete naléhavé
poti‘ebovat lékaiské oSetieni:
. koprtivka, vyrazka, svédéni, potize s dychanim nebo polykanim (Cetnost neni znama,

z dostupnych daji ji nelze urcit); jde o znamky alergické reakce.

Dalsi hlasené nezadouci ucinky jsou uvedeny dale.

asté nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 z 10 lidi) jsou:
zacpa, poruchy traveni,
bolesti hlavy,
unava,
ztrata chuti k jidlu,
Skytavka,
zvySené mnozstvi jaternich enzymu v krvi.
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Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 ze 100 lidi) jsou:

toCeni hlavy, spavost,

akné, vyrazka,

uzkost,

fihani, pocit nevolnosti, zvraceni, paleni Zahy, bolesti zaludku, sucho v tstech, plynatost,
zvysené, bolestivé nebo palivé moceni,

slabost, celkovy pocit nepohody,

navaly horka,

rychly nebo nepravidleny tep,

horecka se zvySenym rizikem infekce, snizeni poctu ¢ervenych krvinek .

Vzacné nezadouci ufinky (mohou postihovat az 1 z 1 000 lidi) jsou:

o obtizné mysleni, nedostatek energie, poruchy vnimani chuti,

. citlivost klize na slune¢ni svétlo, nadmérné poceni, mastna kize, bolaky na kazi, svédiva
vyrazka, Stevens—Johnsoniv syndrom/toxicka epidermalni nekrolyza (vzécna, zavazna kozni
reakce),

euforie (pocit nadmérného §tésti), dezorientovanost,

bakterialni infekce, plisnové infekce,

tézka zacpa, zaludecni viedy, zanét tenkého stfeva a tlustého stfeva, bolaky v tistech, nadymani,
Casté moceni, vétsi vydej moci, nez je obvyklé, pritomnost cukru v moci,

pocit nepohody na hrudi, otok, zména zptisobu chitize,

kaSel, hlen v zadni ¢asti hrdla, podrazdéni hrdla, kychani, bolesti v krku,

vytok z o¢i a svédéni oci,

zvonéni v usich,

svalové kiece, svalova slabost,

nadmérna Zizen,

pomaly srde¢ni tep, onemocnéni srdce a cév,

pokles poctu bilych krvinek, nizké hladiny sodiku v krvi, pokles té€lesné hmotnosti.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

5. Jak pripravek EMEND uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Tobolku vyjimejte z blistru az tésné pred uzitim.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a 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), hydroxypropylcelulosa
(E 463), natrium-lauryl-sulfat, Zelatina, oxid titanicity (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).

Jak EMEND vypada a co obsahuje toto baleni

125mg tvrda tobolka je neprihledna s rizovym vickem a bilymtélem; na téle je po obvodu cernym

inkoustem vytisténo ,,462 a ,,125 mg".

80mg tvrda tobolka je nepruhledna s vickem a télem bilé barvy; na t€le je po obvodu ¢ernym

inkoustem vytisténo ,,461 a ,,80 mg*.

Tvrdé tobolky EMEND 125 mg a 80 mg se dodavaji v nasledujici velikosti baleni:
. baleni pro 3denni 1écbu obsahujici jednu 125mg tobolku dvé 80mg tobolky

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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
2031 BN Haarlem
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

bbarapus

Mepxk lapn u loym bearapus EOO
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111

msd _cr@merck.com
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Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 53 00
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus
Limited

Tel: +357 22866700
malta_info@merck.com



Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: +45 44824000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

Elhada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30-210 98 97 300
cora.greece.gragcm@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 46 40 40

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
ISmail@merck.com

Italia

MSD Italia S.r.1.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvbmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 80000 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364 224
msd_lv@merck.com
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Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: +31 (0)800 99 99 000 (+31 (0)23
5153153)

medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 3220 73 00
msdnorge(@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp.z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 446 58 08
clic@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.

Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila

d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
msd_sk@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 (0) 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com



Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370 5 278 02 47

msd _lietuva@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12/2011
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na internetovych strankach Evropské
agentury pro 1€¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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