Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Palonosetron Accord 250 mikrogramow roztwér do wstrzykiwan
palonosetron

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed przyjeciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Palonosetron Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Palonosetron Accord
Jak przyjmowa¢ Palonosetron Accord

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Palonosetron Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Palonosetron Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Palonosetron Accord nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami receptoréw serotoninowych
5HTs.

Ma on zdolno$¢ blokowania dziatania substancji chemicznej, serotoniny, ktora moze powodowac
nudnosci i wymioty.

Palonosetron Accord jest stosowany w zapobieganiu nudnosciom i wymiotom zwigzanym
z chemioterapig przeciwnowotworowg u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 1. miesigca zycia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Palonosetron Accord

Kiedy nie stosowac leku Palonosetron Accord
- jesli pacjent ma uczulenie na palonosetron lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Palonosetron Accord nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka.

- jezeli u pacjenta wystepuje ostra niedroznosc¢ jelit lub w przesztosci wielokrotnie wystgpowaty
zaparcia.

- jezeli pacjent stosuje Palonosetron Accord réwnoczesnie z innymi lekami, ktére moga
wywotywac zaburzenia rytmu serca, takimi jak amiodaron, nikardypina, chinidyna,
moksyfloksacyna, erytromycyna, haloperydol, chloropromazyna, kwetiapina, tiorydazyna,
domperydon.

- jezeli w wywiadzie pacjenta lub rodziny stwierdzono zaburzenia rytmu serca (wydtuzenie
odstepu QT).

- jezeli u pacjenta wystepuja inne zaburzenia dotyczace serca.

- jezeli u pacjenta wystepuja nieleczone zaburzenia gospodarki okreslonych sktadnikow
mineralnych we krwi, takich jak potas i magnez.
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Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Palonosetron Accord w dniach nastepujacych po chemioterapii jesli
pacjent nie jest poddawany kolejnemu cyklowi chemioterapii.

Lek Palonosetron Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac, w tym:

lekach z grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) stosowanych

w leczeniu depresji i (lub) niepokoju, w tym: fluoksetyny, paroksetyny, sertraliny, fluwoksaminy,
citalopramu, escitalopramu;

lekach z grupy inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny stosowanych w leczeniu
depresji i (lub) niepokoju, w tym: wenlafaksyny, duloksetyny.

Cigza i karmienie piersig

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lekarz prowadzacy poda
Palonosetron Accord wyltacznie, jesli jest to bezwzglednie konieczne.

Nie wiadomo, czy Palonosetron Accord stosowany przez kobiety w cigzy moze wywotywaé dziatania
niepozadane.

W ciazy lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje cigze, przed
zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy Palonosetron Accord przenika do mleka ludzkiego.

Jesli pacjentka karmi piersig, przed zastosowaniem leku Palonosetron Accord nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazddw i obslugiwanie maszyn

Lek Palonosetron Accord moze powodowac¢ zawroty gtowy lub uczucie znuzenia. W przypadku
wystgpienia tych objawow, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé zadnych przyrzadow lub
maszyn.

Palonosetron Accord zawiera sod
Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢é¢ Palonosetron Accord

Najczesciej lekarz lub pielegniarka wstrzyknie Palonosetron Accord okoto 30 minut przed podaniem
chemioterapii.

DoroSli
Zwykle zalecana dawka leku Palonosetron Accord wynosi 250 mikrograméw i jest podawana
w szybkim wstrzyknieciu (tzw. bolusie) dozylnym.

Dzieci i mlodziez (w wieku od 1. miesigca zycia do 17 lat)

Lekarz podejmie decyzj¢ dotyczaca wielkosci dawki, w zaleznos$ci od masy ciala. Dawka maksymalna
wynosi 1500 mikrogramdw.

Lek Palonosetron Accord zostanie podany dozylnie w postaci powolnej infuzji.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dorosli

Czesto

Mogg wystgpic¢ u mniej niz 1 osoby na 10
- bol glowy

- zawroty glowy

- zaparcie i biegunka.

Niezbyt czgsto

Mogq wystgpic¢ u mniej niz 1 osoby na 100
wysokie lub niskie ci$nienie tetnicze krwi

- zaburzenia rytmu serca lub niedokrwienie mig$nia sercowego

- zmiana zabarwienia i (lub) powickszenie zyt

- nieprawidlowo duze lub mate stgzenia potasu we krwi

- duze stezenie cukru we krwi lub obecnos¢ cukru w moczu

- male st¢zenie wapnia we krwi

- duze stezenie bilirubiny we krwi

- duza aktywnos¢ niektorych enzymoéw watrobowych

- euforia lub Iek

- nadmierna senno$¢ lub bezsennos¢

- zmniejszenie i utrata apetytu

- ostabienie, uczucie przemeczenia, goraczka lub objawy grypopodobne

- uczucie zdre¢twienia, pieczenia, ktucia i mrowienia skory

- swedzaca wysypka

- zaburzenia widzenia lub podraznienie oczu

- choroba lokomocyjna

- uczucie dzwonienia w uszach

- czkawka, wzdecia z oddawaniem znacznej ilosci gazéw, uczucie suchoéci w jamie ustnej,
zaburzenia trawienia

- bol brzucha i b6l w nadbrzuszu

- trudno$ci w oddawaniu moczu

- bdle stawow

- zaburzenia elektrokardiogramu (wydhizenie odstepu QT)

Bardzo rzadko

Mogqg wystgpic¢ u mniej niz 1 osoby na 10 000

Reakcje alergiczne (uczuleniowe) na lek Palonosetron Accord.

Do objawOw moga naleze¢: obrzgk ust, twarzy, obrzek jezyka lub gardta, trudnosci

w oddychaniu lub zapas¢, mozna rowniez zaobserwowac swedzaca, guzowatg wysypke (pokrzywka),
pieczenie lub bol w miejscu wstrzyknigcia.

Dzieci i mlodziez

Czgsto
Mogg wystgpic¢ u mniej niz 1 osoby na 10

- bol glowy

Niezbyt czesto
Mogqg wystgpic¢ u mniej niz 1 osoby na 100
- zawroty glowy



- nerwowe ruchy ciata

- zaburzenia rytmu serca

- kaszel i dusznosci

- krwawienie z nosa

- swedzaca wysypka lub pokrzywka
- goraczka

- bol w miejscu infuzji

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Palonosetron Accord

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania leku.

Wytacznie do uzytku jednorazowego — niewykorzystany roztwor nalezy usunac.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Palonosetron Accord

- Substancja czynng leku jest palonosetron (w postaci chlorowodorku).
Kazdy mililitr roztworu zawiera 50 mikrogramow palonosetronu. Kazda fiolka 5 ml roztworu
zawiera 250 mikrogram6w palonosetronu.

- Pozostate sktadniki to: mannitol, disodu edetynian, sodu cytrynian, kwas cytrynowy jednowodny,

sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny stezony (do ustalenia pH i woda do
wstrzykiwan. Patrz takze punkt 2. Palonosetron Accord zawiera sod.

Jak wyglada lek Palonosetron Accord i co zawiera opakowanie

Lek Palonosetron Accord roztwor do wstrzykiwan jest przejrzystym, bezbarwnym roztworem
dostepnym w fiolce o pojemnosci 6 ml ze szkta zamknigtej korkiem z gumy chlorobutylowej
i zabezpieczonej aluminiowym kapslem typu flip-off. Kazda fiolka zawiera jedng dawke.

Wielkos¢ opakowania: jedna fiolka.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Hiszpania



Wytworcy

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holandia

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki
Inne zroédla informacji

Szczegoétowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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