INDLAGSSEDDEL



Indlegsseddel: Information til patienten

Akynzeo 300 mg/0,5 mg hiarde kapsler
netupitant/palonosetron

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

o Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fir bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Akynzeo
3. Sadan skal du tage Akynzeo

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Virkning

Akynzeo indeholder to aktive stoffer, der kaldes:

o netupitant

o palonosetron.

Anvendelse

Akynzeo anvendes til at hjeelpe voksne med kreft med at undgé at f& kvalme eller kaste op, mens de
far den kraeftbehandling, der kaldes ’kemoterapi’.

Sadan virker Akynzeo

Kemoterapi-leegemidler kan fi kroppen til at frigive stoffer, der kaldes serotonin og substans P. De
stimulerer opkastningscentret i hjernen og giver dig kvalme eller far dig til at kaste op. Akynzeo
haefter sig til receptorer i nervesystemet, som serotonin og substans P virker igennem: netupitant (en
NK;-receptorantagonist) blokerer receptorerne for substans P, og palonosetron (en 5-HTs-
receptorantagonist) blokerer visse receptorer for serotonin. Ved at blokere virkningen af substans P og
serotonin pa denne méde hjelper leegemidlerne med at forhindre stimuleringen af opkastningscentret
og den medfelgende kvalme/opkastning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Akynzeo

Tag ikke Akynzeo:

o hvis du er allergisk over for netupitant eller palonosetron eller et af de evrige indholdsstoffer i
Akynzeo (angivet i punkt 6). Er du i tvivl, sa sperg laegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, for du tager dette laegemiddel.

o hvis du er gravid.



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Akynzeo, hvis:

. du har problemer med leveren

o du har en blokering i tarmen, eller hvis du tidligere har haft forstoppelse

. du eller en af dine nere slegtninge nogensinde har haft et hjerteproblem, der kaldes
‘forleengelse af QT-intervallet’

o du har haft andre hjerteproblemer

. du har féet at vide, at mineralerne i dit blod ikke er i balance, sdsom kalium og magnesium, og
det ikke er blevet korrigeret.

Hvis noget af det ovenstédende geelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med din lege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Akynzeo.

Beorn og unge
Akynzeo mé ikke tages af bern og unge under 18 &r.

Brug af anden medicin sammen med Akynzeo
Fortzl altid leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin, for nylig har
taget anden medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Fortael det iser til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager nogle af de felgende

leegemidler:

o leegemidler mod depression eller angst, der kaldes SSRI'er (selektive
serotoningenoptagshammere) - sisom fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram
eller escitalopram

o leegemidler mod depression eller angst, der kaldes SNRI'er (serotonin-
noradrenalingenoptagsheemmere) - sdsom venlafaxin eller duloxetin.

Fortael det ogsa til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager nogle af de felgende

leegemidler, da det kan vere nadvendigt, at din l&ge andrer dosis af disse andre lagemidler:

° leegemidler, der kan forarsage en unormal puls, sdésom amiodaron, nicardipin, quinidin,
moxifloxacin, haloperidol, chlorpromazin, quetiapin, thioridazin eller domperidon

° leegemidler med et snavert terapeutisk interval, der primart metaboliseres af CYP3A4, sasom

ciclosporin, tacrolimus, sirolimus, everolimus, alfentanil, diergotamin, ergotamin, fentanyl eller

quinidin

nogle kemoterapi-laegemidler - sdsom docetaxel eller etoposid

erythromycin — til at behandle bakterieinfektioner

midazolam - et afslappende middel, der anvendes til at behandle angst

dexamethason - kan anvendes til at behandle kvalme og opkastning

ketoconazol — til at behandle Cushings syndrom

rifampicin - til at behandle tuberkulose (TB) og andre infektioner.

Hvis noget af det ovenstadende gaelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med din leege,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Akynzeo.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du tager dette legemiddel.

Tag ikke Akynzeo, hvis du er gravid, eller hvis du er en kvinde i den fertile alder, som ikke anvender
sikker pravention.

Du ma ikke amme, hvis du tager Akynzeo. Dette skyldes, at det er ukendt, om leegemidlet udskilles i
brystmeelk.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fele dig svimmel eller traet, efter du tager Akynzeo. Hvis dette forekommer, mé du ikke fore
motorkeretej eller betjene verktej eller maskiner.

Akynzeo indeholder saccharose, sorbitol (E420), natrium og kan indeholde spor af soja.
Kontakt leegen, for du tager dette l&egemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder 7 mg sorbitol (E420) i hver hard kapsel.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. hard kapsel, dvs. det er i det
vaesentlige natrium-frit.

Medicinen kan indeholde spor af lecithin - som kommer fra soja. Du ma ikke bruge Akynzeo, hvis du
er overfelsom over for jordnedder eller soja.
3. Sadan skal du tage Akynzeo

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken.

Hvor meget skal der tages?
o Den anbefalede dosis er én kapsel (hver kapsel indeholder 300 mg netupitant og 0,5 mg

palonosetron).
o Tag kapslen ca. 1 time, for du begynder din kemoterapi-cyklus.
o Du kan tage Akynzeo sammen med eller uden mad.

Akynzeo tages for kemoterapi for at forhindre, at du udvikler opkastninger og kvalme. Tag ikke
Akynzeo i dagene, efter du har fiet kemoterapi - medmindre du skal til at have en anden kemoterapi-
cyklus.

Hyvis du har taget for meget Akynzeo

Den sadvanlige dosis er 1 kapsel. Hvis du tror, du har taget for meget Akynzeo, skal du straks fortalle
det til leegen. Symptomerne pé overdosering kan omfatte hovedpine, svimmelhed, forstoppelse, angst,
hjertebanken, euforisk humer og smerter i benene.

Hyvis du har glemt at tage Akynzeo
Hvis du tror, du har glemt at tage din dosis, skal du straks fortelle det til lagen.

Hyvis du holder op med at tage Akynzeo

Akynzeo tages for at hjelpe dig med at forhindre, at du far kvalme og kaster op, nar du far kemoterapi.
Hvis du ikke vil tage Akynzeo, kan du tale med l&gen om det. Hvis du beslutter dig for ikke at tage
Akynzeo (eller et andet lignende laegemiddel), er det sandsynligt, at din kemoterapi kan fa dig til at fa
kvalme eller kaste op.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette l&egemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Hold op med at tage Akynzeo, og fortal det straks til leegen, hvis du bemarker folgende alvorlige
bivirkning — du kan have behov for akut medicinsk behandling:
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Meget sjaelden: kan foreckomme hos op til 1 ud af 10 000 personer

alvorlig allergisk reaktion - tegnene omfatter neldefeber, hududslet, klee, vejrtreknings- eller
synkebesvar, haevelse i mund, ansigt, laeber, tunge eller hals og til tider et blodtryksfald.

Andre bivirkninger
Fortel det til leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far nogle af folgende
bivirkninger:

Almindelig: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

hovedpine
forstoppelse
treethedsfolelse.

Ikke almindelig: (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

hértab

manglende energi (svaghedsfolelse)

nedsat appetit

forhgjet blodtryk

havet, kloende udslet pa huden (naldefeber)

problemer med hjertets muskler (kardiomyopati)

snurrende fornemmelse (vertigo), svimmelhedsfelelse eller sevnbesvar (insomni)
maveproblemer, herunder mavebesveer, folelse af oppustethed, kvalme, smerter,
fordejelsesbesver, hikke, luftafgang eller diarré

hejt niveau af visse enzymer, herunder basisk fosfatase i blodet og levertransaminaser (kan ses i
blodpraver)

hgjt niveau af kreatinin - som maler nyrefunktionen (kan ses i blodprever).

problemer pa EKG'et (elektrokardiogrammet) (som kaldes ‘forleengelse af QT- eller PR-
intervallet’, ‘ledningsforstyrrelse’, ‘takykardi’ og ‘1. grads atrioventrikulaert blok”)

lavt niveau af ‘neutrofiler’ - en slags hvide blodlegemer, som bekemper infektioner (kan ses i
blodprever)

hejt niveau af hvide blodlegemer (kan ses i blodprever).

Sjeelden: (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

rygsmerter, ledsmerter

varmefolelse, radmen i ansigtet eller andre omrader af huden (blussende fornemmelse)
klgende hududsleet

desighed

sevnproblemer

ringen i eret

opkastning

lavt blodtryk

brystsmerter (ikke relateret til hjertet)

folelsesloshed, slaret syn

pludseligt nervest sammenbrud, humerandring

blereinfektion og -betendelse (cystitis)

hamorider

konjunktivitis (en form for gjenbetaendelse)

lavt niveau af kalium (kan ses 1 blodpraver)

@ndringer (eller forstyrrelser) af hjerterytmen

hjerteklapsygdom (uteet mitralklap)

belagning pé tungen, synkebesvar, mundterhed, opsted, unormal smagsfornemmelse efter
leegemiddelindtagelsen

nedsat blodforsyning til hjertemusklen (myokardieiskemi)
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o hejt niveau af kreatinphosphokinase/kreatinphosphokinase MB - hvilket indikerer en pludselig

nedsat blodforsyning til hjertemuskulaturen (kan ses i blodprever)

hgjt niveau af troponin - som indikerer dysfunktion af hjertemusklen (kan ses i blodprever)

hgjt niveau af pigmentet bilirubin - hvilket indikerer leverdysfunktion (kan ses i blodprever)

hgjt niveau af myoglobin - hvilket indikerer muskelskade (kan ses i blodprever)

hgjt niveau af urinstof i blodet - hvilket indikerer nedsat nyrefunktion (kan ses i blodpraver)

hgjt niveau af *lymfocytter’— en type hvide blodlegemer, som hjalper kroppen med at bekaempe

sygdomme (kan ses i blodpregver)

lavt niveau af hvide blodlegemer (kan ses i blodpraver)

. problemer pa EKG'et (elektrokardiogrammet) (som kaldes ‘ST-segmentdepression’, ‘unormalt
ST-T-segment’, ‘hgjre/venstre-sidigt grenblok’ og 2. grads atrioventrikulert blok”)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

o Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

o Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa asken og blisteren efter "Exp’.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte méaned.

o Dette legemiddel krever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

o Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Akynzeo indeholder:

o Aktive stoffer: palonosetron og netupitant. Hver hard kapsel indeholder tre tabletter (300 mg
netupitant) og en bled kapsel (palonosetronhydrochlorid svarende til 0,5 mg palonosetron).

o Ovrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose (E460), saccharoselaurylsyreestere, povidon
K-30, croscarmellosenatrium, kolloid silica, natriumstearylfumarat, magnesiumstearat,
glycerolmonocaprylocaproat (type 1), glycerol, polyglyceryloleat, renset vand,
butylhydroxyanisol (E320), gelatine, sorbitol (E420), 1,4-sorbitan, titandioxid (E171), shellac-
glasur (delvist esterificeret), gul, rad og sort jernoxid (E172), propylenglycol (E1520).

Denne medicin indeholder saccharose, sorbitol (E420), natrium og kan indeholde soja - se punkt 2 for
yderligere oplysninger.

Udseende og pakningsstoerrelser

De harde kapsler er uigennemsigtige med en hvid underdel og en karamelfarvet overdel og "HE1’
praget pa underdelen. Pakningssterrelse med 1 kapsel i en aluminiumsblister eller 4 x 1 hard kapsel i
perforerede enkeltdosis-aluminiumsblistre. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller:
Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.

Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irland


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Immedica Pharma AB
Tél/Tel: + 46(0)8 533 39 500

Bbbarapus
Angelini Pharma Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2975 13 95

Ceska republika
MagnaPharm CZ s.r.o.
Tel: +420 234 076 049

Danmark
Swedish Orphan Biovitrum A/S
TIf: + 45 32 96 68 69

Deutschland
Esteve Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 30 338427-0

Eesti
Farma Mondo
Tel: + 370 698 36600

EALGoa
Galenica A.E.
TnA: +30 210 52 81 700

Espaiia
Immedica Pharma AB
Tel: +34(0)9 373 70 164

France
Immedica Pharma France SARL
Tél: +33(0)148 014 711

Hrvatska
Bausch Health Poland sp. z 0.0., Podruznica Zagreb
Tel: +3851 670 0750

Ireland
Chugai Pharma France
Tel: +33 17936 36 18

fsland
Swedish Orphan Biovitrum A/S
TIf: + 45 32 96 68 69

Italia
Italfarmaco
Tel: +39 02 64431

Kvmpog
Galenica A.E.

Lietuva
Farma Mondo
Tel: + 370 689 36600

Luxembourg/Luxemburg
Immedica Pharma AB
Tél/Tel: +46(0)8 533 39 500

Magyarorszag
MagnaPharm Hungary Kft.
Tel.: +36 1 354 1840

Malta
Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Tel.: +353 1 822 5404

Nederland
Immedica Pharma AB
Tel: +46(0)8 533 39 500

Norge
Swedish Orphan Biovitrum AS
TIf: +47 66 82 34 00

Osterreich
Esteve Pharmaceuticals GmbH
Tel: 0800560044

Polska
MagnaPharm Poland sp. z o.0.
Tel: +48 22 570 27 00

Portugal
Immedica Pharma AB

Tel: + 46(0)8 533 39 500

Romania

MagnaPharm Marketing & Sales Romania SRL

Tel: +40 372 502 221

Slovenija
PharmaSwiss
Tel: +386 1 2364 700

Slovenska republika
MagnaPharm SK s.r.o.
Tel: +421 917 532 065

Suomi/Finland
Oy Swedish Orphan Biovitrum Ab
Puh./Tel: +358 201 558 840

Sverige
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)



TnA: +30 210 52 81 700 Tel: +46 8 697 20 00

Latvija
Farma Mondo
Tel: + 370 698 36600

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 02/2026

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu/



https://www.ema.europa.eu/

Indlegsseddel: Information til patienten

Akynzeo 235 mg/0,25 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplesning
fosnetupitant/palonosetron

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.
o Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Akynzeo
3. Sadan far du Akynzeo

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Virkning

Akynzeo indeholder to aktive stoffer, der kaldes:

o fosnetupitant

o palonosetron.

Anvendelse

Akynzeo anvendes til at hjelpe voksne med kraeft med at undga at fa kvalme eller kaste op, mens de
far den kraeftbehandling, der kaldes ’kemoterapi’.

Sadan virker Akynzeo

Kemoterapi-laeegemidler kan fa kroppen til at frigive stoffer, der kaldes serotonin og substans P. De
stimulerer opkastningscentret i hjernen og giver dig kvalme eller far dig til at kaste op. Akynzeo
heefter sig til receptorer i nervesystemet, som serotonin og substans P virker igennem: fosnetupitant,
som omdannes til netupitant (en NK;-receptorantagonist) i kroppen, blokerer receptorerne for substans
P, og palonosetron (en 5-HT;s-receptorantagonist) blokerer visse receptorer for serotonin. Ved at
blokere virkningen af substans P og serotonin pa denne made hjlper legemidlerne med at forhindre
stimuleringen af opkastningscentret og den medfelgende kvalme/opkastning.

2. Det skal du vide, for du begynder at fi Akynzeo

Du mai ikke fa Akynzeo:

o hvis du er allergisk over for fosnetupitant, netupitant eller palonosetron eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Akynzeo (angivet i punkt 6). Er du i tvivl, s& sperg legen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken, for du far dette legemiddel.

o hvis du er gravid.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far Akynzeo, hvis:
. du har problemer med leveren

] du har en blokering i tarmen, eller hvis du tidligere har haft forstoppelse
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. du eller en af dine nere slegtninge nogensinde har haft et hjerteproblem, der kaldes
‘forleengelse af QT-intervallet’

. du har andre hjerteproblemer

o du har féet at vide, at mineraler sdsom kalium og magnesium i dit blod ikke er i balance, og det
ikke er blevet korrigeret.

Hvis noget af det ovenstédende gelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med din lege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far Akynzeo.

Bern og unge
Akynzeo ma ikke gives til bern og unge under 18 &r.

Brug af anden medicin sammen med Akynzeo
Fortzl altid leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin, for nylig har
taget anden medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Fortel det iser til legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager et eller flere af folgende

leegemidler:

o leegemidler mod depression eller angst, der kaldes SSRI'er (selektive
serotoningenoptagsheemmere) - sdsom fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram
eller escitalopram

o leegemidler mod depression eller angst, der kaldes SNRI'er (serotonin-
noradrenalingenoptagsheemmere) - sdsom venlafaxin eller duloxetin.

Fortel det ogsa til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager nogle af de folgende

leegemidler, da det kan vere nedvendigt, at din leege @ndrer dosis af disse andre leegemidler:

° leegemidler, der kan forarsage en unormal puls, sdisom amiodaron, nicardipin, quinidin,
moxifloxacin, haloperidol, chlorpromazin, quetiapin, thioridazin eller domperidon

° leegemidler med et snavert terapeutisk interval, der primart metaboliseres af CYP3A4, sdsom

ciclosporin, tacrolimus, sirolimus, everolimus, alfentanil, diergotamin, ergotamin, fentanyl eller

quinidin

nogle kemoterapi-leegemidler - sdsom docetaxel eller etoposid

erythromycin — til at behandle bakterieinfektioner

midazolam - et afslappende middel, der anvendes til at behandle angst

dexamethason - kan anvendes til at behandle kvalme og opkastning

ketoconazol — til at behandle Cushings syndrom

rifampicin - til at behandle tuberkulose (TB) og andre infektioner.

Hvis noget af det ovenstadende gaelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med din leege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far Akynzeo.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du far dette leegemiddel.

Du ma ikke fa Akynzeo, hvis du er gravid, eller hvis du er en kvinde, som kan blive gravid, og ikke
anvender sikker pravention.

Du ma ikke amme, hvis du far Akynzeo. Dette skyldes, at det er ukendt, om laegemidlet udskilles i
brystmeelk.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan fele dig svimmel eller traet, efter du har faet Akynzeo. Hvis dette forekommer, mé du ikke fore
motorkeretej eller betjene verktej eller maskiner.

Akynzeo indeholder natrium
10



Dette leegemiddel indeholder 24,8 mg natrium (hovedkomponent i madlavnings-/bordsalt) i hvert
haetteglas. Dette svarer til 1,24 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

Hvis legemidlet rekonstitueres og fortyndes med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsveske,
oplesning indeholder den endelige oplesning ca. 202 mg natrium pr. dosis. Dette svarer til 10,1 % af
den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan far du Akynzeo

Den anbefalede dosis af Akynzeo er ét hatteglas (hvert haetteglas indeholder 235 mg fosnetupitant og

0,25 mg palonosetron) pa dag 1 af din kemoterapi.

e Pulveret opleses og fortyndes for brug.

e Akynzeo gives af en laege eller sygeplejerske.

e Akynzeo gives som et drop i en vene (intravenes infusion) ca. 30 minutter, for du starter pa din
kemoterapibehandling.

Din laege vil bede dig om at tage andre l&gemidler, herunder et kortikosteroid (sdsom dexamethason),
for at forhindre, at du far kvalme og kaster op. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller sygeplejersken.

Hyvis du holder op med at fi Akynzeo

Akynzeo gives for at hjelpe dig med at forhindre, at du far kvalme og kaster op, nar du far
kemoterapi. Hvis du ikke ensker at fi Akynzeo, kan du tale med laegen om det. Hvis du beslutter dig
for ikke at fa Akynzeo (eller et andet lignende laegemiddel), er det sandsynligt, at din kemoterapi kan
medfore, at du far kvalme og kaster op.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Hold op med at f& Akynzeo, og fortel det straks til l&egen, hvis du bemarker folgende alvorlige
bivirkning — du kan have behov for akut medicinsk behandling:

Meget sjaelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer)

e alvorlig allergisk reaktion - tegnene omfatter naldefeber, hududslet, klge, vejrtraeknings- eller

synkebesvaer, haevelse i mund, ansigt, laeber, tunge eller hals og til tider et blodtryksfald.

Andre bivirkninger
Forteel det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far nogle af folgende bivirkninger:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

o hovedpine
o forstoppelse
o treethedsfolelse.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
hartab

manglende energi (svaghedsfolelse)

nedsat appetit

forhgjet blodtryk

havet, klgende udsleet pa huden (naldefeber)

problemer med hjertets muskler (kardiomyopati)
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folelse af at dreje rundt (vertigo), svimmelhedsfolelse eller sgvnbesveer (insomni)
maveproblemer, herunder mavebesvar, folelse af oppustethed, kvalme, smerter,
fordejelsesbesver, hikke, luftafgang eller diarré

hgjt niveau af visse enzymer, herunder basisk fosfatase i blodet og levertransaminaser (kan ses i
blodprever)

hejt niveau af kreatinin - som maler nyrefunktionen (kan ses i blodprever).

problemer pa EKG'et (elektrokardiogrammet) (som kaldes ‘forlengelse af QT- eller PR-
intervallet’, ‘ledningsforstyrrelse’, ‘takykardi’ og ‘1. grads atrioventrikuleert blok’)

lavt niveau af ‘neutrofiler’ - en slags hvide blodlegemer, som bekamper infektioner (kan ses 1
blodprever)

hgjt niveau af hvide blodlegemer (kan ses i blodprever).

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

rygsmerter, ledsmerter

varmefolelse, radmen i ansigtet eller andre omrader af huden (blussende fornemmelse)
klgende hududsleet

desighed

sevnproblemer

ringen i oret

opkastning

lavt blodtryk

brystsmerter (ikke relateret til hjertet)

folelsesloshed, sloret syn

pludseligt nervest sammenbrud, humerandring

blereinfektion og -betendelse (cystitis)

hamorider

konjunktivitis (en form for gjenbetendelse)

lavt niveau af kalium (kan ses i blodprever)

endringer (eller forstyrrelser) af hjerterytmen

hjerteklapsygdom (uteet mitralklap)

belagning pé tungen, synkebesvar, mundterhed, opsted, unormal smagsfornemmelse efter
leegemiddelindtagelsen

nedsat blodforsyning til hjertemusklen (myokardieiskemi)

hgjt niveau af kreatinphosphokinase/kreatinphosphokinase MB - hvilket indikerer en pludselig
nedsat blodforsyning til hjertemuskulaturen (kan ses i blodprever)

hejt niveau af troponin - som indikerer dysfunktion af hjertemusklen (kan ses i blodprever)
hejt niveau af pigmentet bilirubin - hvilket indikerer leverdysfunktion (kan ses i blodprever)
hejt niveau af myoglobin - hvilket indikerer muskelskade (kan ses i blodprever)

hejt niveau af urinstof i blodet - hvilket indikerer nedsat nyrefunktion (kan ses i blodprever)
hejt niveau af ’lymfocytter’— en type hvide blodlegemer, som hjelper kroppen med at bekeempe
sygdomme (kan ses i blodprever)

lavt niveau af hvide blodlegemer (kan ses i blodprever)

problemer pa EKG'et (elektrokardiogrammet) (som kaldes ‘ST-segmentdepression’, ‘unormalt
ST-T-segment’, ‘hgjre/venstre-sidigt grenblok’ og 2. grads atrioventrikuleert blok”)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert 1 Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.
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5. Opbevaring

o Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.

o Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa @®sken og hetteglasset efter 'EXP’.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

. Opbevares i keleskab (2 °C — 8§ °C).

o Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

. Den samlede tid fra rekonstitution til start pd infusionen ma ikke overstige 24 timer. Opbevar
den rekonstituerede oplasning og den endelige fortyndede oplesning ved temperaturer under
25 °C.

o Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du

ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Akynzeo indeholder:

o Aktive stoffer: fosnetupitant og palonosetron. Hvert heetteglas indeholder 235 mg fosnetupitant
og 0,25 mg palonosetron.

. @vrige indholdsstoffer: mannitol, dinatriumedetat (E386), natriumhydroxid (E524), fortyndet
saltsyre (E507) (til pH-justering).

Dette leegemiddel indeholder natrium, se punkt 2 for flere oplysninger.

Udseende og pakningsstorrelser

Akynzeo pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplesning er et sterilt, hvidt til offwhite lyofiliseret
pulveret. Det leveres i en pakning med ét hatteglas af type I-glas med gummiprop og
aluminiumshatte. Hvert haetteglas indeholder én dosis.

Pakning med 1 hatteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller:
Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.

Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Immedica Pharma AB Farma Mondo

Tél/Tel: +46(0)8 533 39 500 Tel: + 370 698 36600
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Angelini Pharma Bulgaria EOOD Immedica Pharma AB

Ten.: +359 2 975 13 95 Tél/Tel: + 46(0)8 533 39 500
Ceska republika Magyarorszag
MagnaPharm CZ s.r.o. MagnaPharm Hungary Kft.
Tel: +420 234 076 049 Tel.: +36 1 354 1840
Danmark Malta

Swedish Orphan Biovitrum A/S Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
TIf: + 45 32 96 68 69 Tel.: +353 1 822 5404
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Deutschland
Esteve Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 30 338427-0

Eesti
Farma Mondo
Tel: + 370 698 36600

EALGoa
Galenica A.E.
TnA: +30 210 52 81 700

Espaiia
Immedica Pharma AB
Tel: +34(0)9 373 70 164

France
Immedica Pharma France SARL
Tél: +33(0)148 014 711

Hrvatska
Bausch Health Poland sp. z 0.0., Podruznica Zagreb
Tel: +3851 670 0750

Ireland
Chugai Pharma France
Tel: +33 179 36 36 18

island
Swedish Orphan Biovitrum A/S
TIf: + 45 32 96 68 69

Italia
Italfarmaco
Tel: +39 02 64431

Kvmpog

Galenica A.E.

TnA: +30 210 52 81 700
Latvija

Farma Mondo
Tel: + 370 698 36600

Denne indlaegsseddel blev senest seendret 02/2026

Andre informationskilder

Nederland
Immedica Pharma AB
Tel: +46(0)8 533 39 500

Norge
Swedish Orphan Biovitrum AS
TIf: +47 66 82 34 00

Osterreich
Esteve Pharmaceuticals GmbH
Tel: 0800560044

Polska
MagnaPharm Poland sp. z o.0.
Tel: +48 22 570 27 00

Portugal
Immedica Pharma AB

Tel: + 46(0)8 533 39 500

Romania

MagnaPharm Marketing & Sales Romania SRL

Tel: +40 372 502 221

Slovenija
PharmaSwiss
Tel: +386 1 2364 700

Slovenska republika
MagnaPharm SK s.r.o.
Tel: +421 917 532 065

Suomi/Finland
Oy Swedish Orphan Biovitrum Ab
Puh./Tel: +358 201 558 840

Sverige
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Tel: +46 8 697 20 00

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Instruktioner i rekonstitution og fortynding af AKYNZEO 235 mg/0,25 mg
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Klargering af Akynzeo

Trin 1

Injicér aseptisk 20 ml 5 % glucose injektionsvaeske eller natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvaske, oplesning i1 hatteglasset. Serg for, at solvenset tilsattes til hatteglasset
langs haetteglassets side. Undlad at injicere i en strale for at forhindre skumdannelse. Hvirvl
haetteglasset forsigtigt rundt i 3 minutter. Pulveret skal vere oplest, fer oplesningen
fortyndes i infusionsposen.

Trin 2

Klarger aseptisk et infusionshatteglas eller en infusionspose fyldt med 30 ml 5 % glucose
injektionsvaske eller natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplesning.

Trin 3

Fortynding ber ske umiddelbart efter rekonstitution (ifelge trin 1). Udtraek aseptisk hele
volumenet af rekonstitueret oplesning fra AKYNZEO-htteglasset, og overfor det til
infusionshatteglasset eller infusionsposen, der indeholder 30ml 5% glucose
injektionsvaske eller natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsveske, oplesning, indtil der
er opnéet et samlet volumen pa 50 ml.

Trin 4

Vend forsigtigt haetteglasset eller posen om indtil fuldsteendig oplesning.

Trin 5

For administration inspiceres den endelige fortyndede oplesning for partikler og
misfarvning. Kassér hatteglasset eller posen, hvis der observeres partikler og/eller
misfarvning.

Den rekonstituerede og fortyndede endelige oplesning er stabil i 24 timer ved 25 °C.

Parenterale leegemidler skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning fer administration, nar
oplesning og beholder dbner mulighed for det.

Udseendet af den rekonstituerede oplesning er det samme som udseendet af fortyndingsmidlet.

Kassér eventuelt resterende oplasning og affaldsmateriale. Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf
skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Lagemidlet ma ikke rekonstitueres eller blandes med oplesninger, for hvilke der ikke er fastlagt fysisk
eller kemisk forligelighed (se produktresuméet, pkt. 6.2)
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Indlegsseddel: Information til patienten

Akynzeo 235 mg/0,25 mg koncentrat til infusionsvaeske, oplosning
fosnetupitant/palonosetron

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.
o Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Akynzeo
3. Sadan far du Akynzeo

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Virkning

Akynzeo indeholder to aktive stoffer, der kaldes:

o fosnetupitant

o palonosetron.

Anvendelse

Akynzeo anvendes til at hjelpe voksne med kraeft med at undga at fa kvalme eller kaste op, mens de
far den kraeftbehandling, der kaldes ’kemoterapi’.

Sadan virker Akynzeo

Kemoterapi-laeegemidler kan fa kroppen til at frigive stoffer, der kaldes serotonin og substans P. De
stimulerer opkastningscentret i hjernen og giver dig kvalme eller far dig til at kaste op. Akynzeo
heefter sig til receptorer i nervesystemet, som serotonin og substans P virker igennem: fosnetupitant,
som omdannes til netupitant (en NK;-receptorantagonist) i kroppen, blokerer receptorerne for substans
P, og palonosetron (en 5-HT;s-receptorantagonist) blokerer visse receptorer for serotonin. Ved at
blokere virkningen af substans P og serotonin pa denne made hjlper legemidlerne med at forhindre
stimuleringen af opkastningscentret og den medfelgende kvalme/opkastning.

2. Det skal du vide, for du begynder at fi Akynzeo

Du mai ikke fa Akynzeo:

o hvis du er allergisk over for fosnetupitant, netupitant eller palonosetron eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Akynzeo (angivet i punkt 6). Er du i tvivl, s& sperg legen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken, for du far dette legemiddel.

o hvis du er gravid.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far Akynzeo, hvis:
. du har problemer med leveren

] du har en blokering i tarmen, eller hvis du tidligere har haft forstoppelse

16



. du eller en af dine nere slegtninge nogensinde har haft et hjerteproblem, der kaldes
‘forleengelse af QT-intervallet’

. du har andre hjerteproblemer

o du har féet at vide, at mineraler sdsom kalium og magnesium i dit blod ikke er i balance, og det
ikke er blevet korrigeret.

Hvis noget af det ovenstédende gelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med din lege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far Akynzeo.

Bern og unge
Akynzeo ma ikke gives til bern og unge under 18 &r.

Brug af anden medicin sammen med Akynzeo
Fortzl altid leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin, for nylig har
taget anden medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Fortel det iser til legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager et eller flere af folgende

leegemidler:

o leegemidler mod depression eller angst, der kaldes SSRI'er (selektive
serotoningenoptagsheemmere) - sdsom fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram
eller escitalopram

o leegemidler mod depression eller angst, der kaldes SNRI'er (serotonin-
noradrenalingenoptagsheemmere) - sdsom venlafaxin eller duloxetin.

Fortel det ogsa til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager nogle af de folgende

leegemidler, da det kan vere nedvendigt, at din leege @ndrer dosis af disse andre leegemidler:

° leegemidler, der kan forarsage en unormal puls, sdisom amiodaron, nicardipin, quinidin,
moxifloxacin, haloperidol, chlorpromazin, quetiapin, thioridazin eller domperidon

° leegemidler med et snavert terapeutisk interval, der primart metaboliseres af CYP3A4, sdsom

ciclosporin, tacrolimus, sirolimus, everolimus, alfentanil, diergotamin, ergotamin, fentanyl eller

quinidin

nogle kemoterapi-leegemidler - sdsom docetaxel eller etoposid

erythromycin — til at behandle bakterieinfektioner

midazolam - et afslappende middel, der anvendes til at behandle angst

dexamethason - kan anvendes til at behandle kvalme og opkastning

ketoconazol — til at behandle Cushings syndrom

rifampicin - til at behandle tuberkulose (TB) og andre infektioner.

Hvis noget af det ovenstadende gaelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med din leege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far Akynzeo.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du far dette leegemiddel.

Du ma ikke fa Akynzeo, hvis du er gravid, eller hvis du er en kvinde, som kan blive gravid, og ikke
anvender sikker pravention.

Du ma ikke amme, hvis du far Akynzeo. Dette skyldes, at det er ukendt, om laegemidlet udskilles i
brystmeelk.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan fele dig svimmel eller traet, efter du har faet Akynzeo. Hvis dette forekommer, mé du ikke fore
motorkeretej eller betjene verktej eller maskiner.

Akynzeo indeholder natrium
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Dette leegemiddel indeholder 24,4 mg natrium (hovedkomponent i madlavnings-/bordsalt) i hvert
haetteglas. Dette svarer til 1,22 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

Hvis legemidlet fortyndes med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplesning
indeholder den endelige oplesning ca. 202 mg natrium pr. dosis. Dette svarer til 10,1 % af den
anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan far du Akynzeo

Den anbefalede dosis af Akynzeo er ét hatteglas (hvert haetteglas indeholder 235 mg fosnetupitant og

0,25 mg palonosetron) pa dag 1 af din kemoterapi.

e Koncentratet fortyndes for brug.

e Akynzeo gives af en laege eller sygeplejerske.

e Akynzeo gives som et drop i en vene (intravengs infusion) ca. 30 minutter, for du starter pa din
kemoterapibehandling.

Din laege vil bede dig om at tage andre lagemidler, herunder et kortikosteroid (sdsom dexamethason),
for at forhindre, at du far kvalme og kaster op. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller sygeplejersken.

Hvis du holder op med at fa4 Akynzeo

Akynzeo gives for at hjelpe dig med at forhindre, at du far kvalme og kaster op, nar du far
kemoterapi. Hvis du ikke ensker at fd Akynzeo, kan du tale med leegen om det. Hvis du beslutter dig
for ikke at fa Akynzeo (eller et andet lignende laegemiddel), er det sandsynligt, at din kemoterapi kan
medfere, at du far kvalme og kaster op.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Hold op med at f& Akynzeo, og fortel det straks til leegen, hvis du bemerker folgende alvorlige
bivirkning — du kan have behov for akut medicinsk behandling:

Meget sjaelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer)

e alvorlig allergisk reaktion - tegnene omfatter naldefeber, hududslet, klge, vejrtraeknings- eller

synkebesvaer, haevelse i mund, ansigt, laeber, tunge eller hals og til tider et blodtryksfald.

Andre bivirkninger
Fortael det til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far nogle af falgende bivirkninger:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

o hovedpine
o forstoppelse
o trethedsfolelse.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

hartab

manglende energi (svaghedsfolelse)

nedsat appetit

forhejet blodtryk

havet, klgende udsleat pa huden (neldefeber)

problemer med hjertets muskler (kardiomyopati)

folelse af at dreje rundt (vertigo), svimmelhedsfolelse eller sgvnbesveer (insomni)
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maveproblemer, herunder mavebesvar, folelse af oppustethed, kvalme, smerter,
fordgjelsesbesver, hikke, luftafgang eller diarré

hgjt niveau af visse enzymer, herunder basisk fosfatase i blodet og levertransaminaser (kan ses i
blodprever)

hejt niveau af kreatinin - som maler nyrefunktionen (kan ses i blodprever).

problemer pa EKG'et (elektrokardiogrammet) (som kaldes ‘forlengelse af QT- eller PR-
intervallet’, ‘ledningsforstyrrelse’, ‘takykardi’ og ‘1. grads atrioventrikuleert blok’)

lavt niveau af ‘neutrofiler’ - en slags hvide blodlegemer, som bekamper infektioner (kan ses 1
blodpraver)

hgjt niveau af hvide blodlegemer (kan ses i blodprever).

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

rygsmerter, ledsmerter

varmefolelse, radmen i ansigtet eller andre omrader af huden (blussende fornemmelse)
klgende hududsleet

desighed

sevnproblemer

ringen i oret

opkastning

lavt blodtryk

brystsmerter (ikke relateret til hjertet)

folelsesloshed, sloret syn

pludseligt nervest sammenbrud, humerandring

blereinfektion og -betendelse (cystitis)

hamorider

konjunktivitis (en form for gjenbetendelse)

lavt niveau af kalium (kan ses i blodprever)

endringer (eller forstyrrelser) af hjerterytmen

hjerteklapsygdom (uteet mitralklap)

belagning pé tungen, synkebesvar, mundterhed, opsted, unormal smagsfornemmelse efter
leegemiddelindtagelsen

nedsat blodforsyning til hjertemusklen (myokardieiskemi)

hgjt niveau af kreatinphosphokinase/kreatinphosphokinase MB - hvilket indikerer en pludselig
nedsat blodforsyning til hjertemuskulaturen (kan ses i blodprever)

hejt niveau af troponin - som indikerer dysfunktion af hjertemusklen (kan ses i blodprever)
hejt niveau af pigmentet bilirubin - hvilket indikerer leverdysfunktion (kan ses i blodprever)
hejt niveau af myoglobin - hvilket indikerer muskelskade (kan ses i blodprever)

hejt niveau af urinstof i blodet - hvilket indikerer nedsat nyrefunktion (kan ses i blodprever)
hejt niveau af ’lymfocytter’— en type hvide blodlegemer, som hjelper kroppen med at bekeempe
sygdomme (kan ses i blodprever)

lavt niveau af hvide blodlegemer (kan ses i blodprever)

problemer pa EKG'et (elektrokardiogrammet) (som kaldes ‘ST-segmentdepression’, ‘unormalt
ST-T-segment’, ‘hgjre/venstre-sidigt grenblok’ og ‘2. grads atrioventrikuleert blok”)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert 1 Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5.

Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.
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o Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa @sken og heetteglasset efter "EXP’.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

o Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

o Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

o Den samlede tid fra fortynding til start péa infusionen mé ikke overstige 24 timer. Opbevar den
fortyndede oplesning ved temperaturer under 25 °C.

o Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du

ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Akynzeo indeholder:

o Aktive stoffer: fosnetupitant og palonosetron. Hvert hatteglas indeholder 235 mg fosnetupitant
og 0,25 mg palonosetron.

. @vrige indholdsstoffer: mannitol, dinatriumedetat (E386), natriumhydroxid (E524), fortyndet
saltsyre (E507) (til pH-justering) og vand.

Dette leegemiddel indeholder natrium, se punkt 2 for flere oplysninger.

Udseende og pakningsstoerrelser

Akynzeo koncentrat til infusionsvaeske, oplasning er en steril, klar, farveles til let gullig oplesning.
Den leveres i en pakning med ét enkeltdosis-hatteglas pa 20 ml af type I-glas med gummiprop og
aluminiumshatte. Hvert haetteglas indeholder én dosis.

Pakning med 1 hatteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller:
Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.

Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Immedica Pharma AB Farma Mondo

Tél/Tel: + 46(0)8 533 39 500 Tel: + 370 698 36600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Angelini Pharma Bulgaria EOOD Immedica Pharma AB

Ten.: +359 2 975 13 95 Tél/Tel: +46(0)8 533 39 500
Ceska republika Magyarorszag
MagnaPharm CZ s.r.o. MagnaPharm Hungary Kft.
Tel: +420 234 076 049 Tel.: +36 1 354 1840
Danmark Malta

Swedish Orphan Biovitrum A/S Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
TIf: + 45 32 96 68 69 Tel.: +353 1 822 5404
Deutschland Nederland

Esteve Pharmaceuticals GmbH Immedica Pharma AB
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Tel: +49 30 338427-0

Eesti
Farma Mondo
Tel: + 370 698 36600

EALGoa
Galenica A.E.
TnA: +30 210 52 81 700

Espaiia
Immedica Pharma AB
Tel: +34(0)9 373 70 164

France
Immedica Pharma France SARL
Tél: +33(0)148 014 711

Hrvatska
Bausch Health Poland sp. z 0.0., Podruznica Zagreb
Tel: +3851 670 0750

Ireland
Chugai Pharma France
Tel: +33 17936 36 18

island
Swedish Orphan Biovitrum A/S
TIf: +45 32 96 68 69

Italia
Italfarmaco
Tel: +39 02 64431

Kvmpog

Galenica A.E.

TnA: +30 210 52 81 700

Latvija

Farma Mondo

Tel: +370 698 36600

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 02/2026

Andre informationskilder

Tel: +46(0)8 533 39 500

Norge
Swedish Orphan Biovitrum AS
TIf: +47 66 82 34 00

Osterreich
Esteve Pharmaceuticals GmbH
Tel: 0800560044

Polska
MagnaPharm Poland sp. z o.0.
Tel: +48 22 570 27 00

Portugal
Immedica Pharma AB

Tel: +46(0)8 533 39 500

Romania

MagnaPharm Marketing & Sales Romania SRL

Tel: +40 372 502 221

Slovenija
PharmaSwiss
Tel: +386 1 2364 700

Slovenska republika
MagnaPharm SK s.r.o.
Tel: +421 917 532 065

Suomi/Finland
Oy Swedish Orphan Biovitrum Ab
Puh./Tel: +358 201 558 840

Sverige
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Tel: +46 8 697 20 00

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Instruktioner i fortynding af AKYNZEO 235 mg/0,25 mg

Klargering af Akynzeo
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Trin 1 Forbered aseptisk et infusionshatteglas eller en infusionspose fyldt med 30 ml 5 % glucose
injektionsvaske eller natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplgsning.

Trin 2 Udtrek aseptisk hele volumenet af koncentratet fra AKYNZEO-hatteglasset, og overfor det
til infusionshatteglasset eller infusionsposen, der indeholder 30 ml 5% glucose
injektionsvaeske eller natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaeske, oplesning, indtil der
er opnéet et samlet volumen pé 50 ml.

Trin 3 For administration inspiceres den endelige fortyndede oplesning for partikler og
misfarvning. Kassér hatteglasset eller posen, hvis der observeres partikler og/eller
misfarvning.

Den fortyndede endelige oplesning er stabil i 24 timer ved 25 °C.

Parenterale leegemidler skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning fer administration, nér
oplesning og beholder dbner mulighed for det.

Udseendet af den fortyndede oplesning er det samme som udseendet af fortyndingsmidlet.

Kassér eventuelt resterende oplasning og affaldsmateriale. Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf
skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Lagemidlet ma ikke fortyndes eller blandes med oplesninger, for hvilke der ikke er fastlagt fysisk og
kemisk forligelighed (se produktresuméet, pkt. 6.2)
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Indlegsseddel: Information til patienten

Akynzeo 300 mg/0,5 mg oral suspension i brev
netupitant/palonosetron

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

o Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fir bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Akynzeo
3. Sadan skal du tage Akynzeo

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Virkning

Akynzeo indeholder to aktive stoffer, der kaldes:

o netupitant

o palonosetron.

Anvendelse

Akynzeo anvendes til at hjeelpe voksne med kreft med at undgé at f& kvalme eller kaste op, mens de
far den kraeftbehandling, der kaldes ’kemoterapi’.

Sadan virker Akynzeo

Kemoterapi-leegemidler kan fi kroppen til at frigive stoffer, der kaldes serotonin og substans P. De
stimulerer opkastningscentret i hjernen og giver dig kvalme eller far dig til at kaste op. Akynzeo
haefter sig til receptorer i nervesystemet, som serotonin og substans P virker igennem: netupitant (en
NK;-receptorantagonist) blokerer receptorerne for substans P, og palonosetron (en 5-HTs-
receptorantagonist) blokerer visse receptorer for serotonin. Ved at blokere virkningen af substans P og
serotonin pa denne méde hjelper leegemidlerne med at forhindre stimuleringen af opkastningscentret
og den medfelgende kvalme/opkastning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Akynzeo

Tag ikke Akynzeo

o hvis du er allergisk over for netupitant eller palonosetron eller et af de evrige indholdsstoffer i
Akynzeo (angivet i punkt 6). Er du i tvivl, sa sperg laegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, for du tager dette laegemiddel.

o hvis du er gravid.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Akynzeo, hvis:

. du har problemer med leveren

o du har en blokering i tarmen, eller hvis du tidligere har haft forstoppelse

. du eller en af dine nere slegtninge nogensinde har haft et hjerteproblem, der kaldes
‘forleengelse af QT-intervallet’

o du har haft andre hjerteproblemer

. du har féet at vide, at mineralerne i dit blod ikke er i balance, sdsom kalium og magnesium, og
det ikke er blevet korrigeret.

Hvis noget af det ovenstédende geelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med din lege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Akynzeo.

Beorn og unge
Akynzeo mé ikke tages af bern og unge under 18 &r.

Brug af andre lzegemidler sammen med Akynzeo
Fortal altid laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager andre laegemidler, for nylig
har taget andre l&egemidler eller planleegger at tage andre laegemidler.

Fortael det iser til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager nogle af de felgende

leegemidler:

o leegemidler mod depression eller angst, der kaldes SSRI'er (selektive
serotoningenoptagshammere) - sisom fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram
eller escitalopram

o leegemidler mod depression eller angst, der kaldes SNRI'er (serotonin-
noradrenalingenoptagsheemmere) - sdsom venlafaxin eller duloxetin.

Fortael det ogsa til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager nogle af de felgende

leegemidler, da det kan vere nadvendigt, at din l&ge andrer dosis af disse andre lagemidler:

° leegemidler, der kan forarsage en unormal puls, sdésom amiodaron, nicardipin, quinidin,
moxifloxacin, haloperidol, chlorpromazin, quetiapin, thioridazin eller domperidon

° leegemidler med et snavert terapeutisk interval, der primart metaboliseres af CYP3A4, sasom

ciclosporin, tacrolimus, sirolimus, everolimus, alfentanil, diergotamin, ergotamin, fentanyl eller

quinidin

nogle kemoterapi-laegemidler - sdsom docetaxel eller etoposid

erythromycin — til at behandle bakterieinfektioner

midazolam - et afslappende middel, der anvendes til at behandle angst

dexamethason - kan anvendes til at behandle kvalme og opkastning

ketoconazol — til at behandle Cushings syndrom

rifampicin - til at behandle tuberkulose (TB) og andre infektioner.

Hvis noget af det ovenstadende gaelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med din leege,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Akynzeo.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal

du sperge din laege til rads, for du tager dette legemiddel.

Tag ikke Akynzeo, hvis du er gravid, eller hvis du er en kvinde i den fertile alder, som ikke anvender
sikker pravention.

Du ma ikke amme, hvis du tager Akynzeo. Dette skyldes, at det er ukendt, om leegemidlet udskilles i
brystmeelk.
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Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fele dig svimmel eller traet, efter du tager Akynzeo. Hvis dette forekommer, mé du ikke fore
motorkeretej eller betjene verktej eller maskiner.

Akynzeo indeholder sorbitol (E420), natrium og kalium

Sorbitol er en kilde til fructose. Hvis din laege har fortalt dig, at du (eller dit barn) har intolerance over
for nogle sukkerarter, eller hvis du er blevet diagnosticeret med arvelig fructoseintolerans (HFI), en
sjelden genetisk lidelse, hvor en person ikke kan nedbryde fructose, skal du tale med din lege, for du
(eller dit barn) tager eller far dette leegemiddel.

Dette leegemiddel indeholder 32,2 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. brev.
Dette svarer til 1,61 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Dette leegemiddel indeholder 2,60 mg kalium pr. dosis. Hvis du har nedsat nyrefunktion og/eller far
kaliumfattig dit, skal du tage hensyn til dette.
3. Sadan skal du tage Akynzeo

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken.

Hvor meget skal der tages?
o Den anbefalede dosis er ét brev (hvert brev indeholder 300 mg netupitant og 0,5 mg

palonosetron).
o Tag brevet ca. 1 time, for du begynder din kemoterapi-cyklus.
o Du kan tage Akynzeo sammen med eller uden mad.

o Tryk hele indholdet af brevet direkte ind i munden.

Akynzeo tages for kemoterapi for at forhindre, at du udvikler opkastninger og kvalme. Tag ikke
Akynzeo i dagene, efter du har fiet kemoterapi - medmindre du skal til at have en anden kemoterapi-
cyklus.

Hyvis du har taget for meget Akynzeo

Den sadvanlige dosis er 1 brev. Hvis du tror, du har taget for meget Akynzeo, skal du straks forteelle
det til legen. Symptomerne pa overdosering kan omfatte hovedpine, svimmelhed, forstoppelse, angst,
hjertebanken, euforisk humer og smerter i benene.

Hyvis du har glemt at tage Akynzeo
Hvis du tror, du har glemt at tage din dosis, skal du straks fortelle det til lagen.

Hyvis du holder op med at tage Akynzeo

Akynzeo tages for at hjelpe dig med at forhindre, at du far kvalme og kaster op, nar du far kemoterapi.
Hvis du ikke vil tage Akynzeo, kan du tale med l&gen om det. Hvis du beslutter dig for ikke at tage
Akynzeo (eller et andet lignende laegemiddel), er det sandsynligt, at din kemoterapi kan fa dig til at fa
kvalme eller kaste op.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette l&egemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
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Alvorlige bivirkninger
Hold op med at tage Akynzeo, og fortael det straks til leegen, hvis du bemaerker folgende alvorlige
bivirkning — du kan have behov for akut medicinsk behandling:

Meget sjaelden: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
e alvorlig allergisk reaktion - tegnene omfatter naldefeber, hududslet, klge, vejrtreeknings- eller
synkebesvar, haevelse i mund, ansigt, laeber, tunge eller hals og til tider et blodtryksfald.

Andre bivirkninger
Fortel det til leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far nogle af felgende

bivirkninger:

Almindelig: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

. hovedpine
. forstoppelse
. treethedsfolelse.

Ikke almindelig: (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

hértab

manglende energi (svaghedsfelelse)

nedsat appetit

forhgjet blodtryk

haevet, klgende udslet pa huden (neldefeber)

problemer med hjertets muskler (kardiomyopati)

snurrende fornemmelse (vertigo), svimmelhedsfelelse eller sevnbesvar (insomni)

maveproblemer, herunder mavebesvaer, folelse af oppustethed, kvalme, smerter,

fordejelsesbesver, hikke, luftafgang eller diarré

o hejt niveau af visse enzymer, herunder basisk fosfatase i blodet og levertransaminaser (kan ses i
blodprever)

o hgjt niveau af kreatinin - som maler nyrefunktionen (kan ses i blodprever).

o problemer pa EKG'et (elektrokardiogrammet) (som kaldes ‘forleengelse af QT- eller PR-
intervallet’, ‘ledningsforstyrrelse’, ‘takykardi’ og ‘1. grads atrioventrikulaert blok”)

o lavt niveau af ‘neutrofiler’ - en slags hvide blodlegemer, som beke@mper infektioner (kan ses i
blodprever)
o hejt niveau af hvide blodlegemer (kan ses i blodprever).

Sjeelden: (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
rygsmerter, ledsmerter

varmefolelse, radmen i ansigtet eller andre omrader af huden (blussende fornemmelse)
klgende hududsleet

desighed

sevnproblemer

ringen i eret

opkastning

lavt blodtryk

brystsmerter (ikke relateret til hjertet)

folelsesloshed, slaret syn

pludseligt nervest sammenbrud, humerandring
blereinfektion og -betendelse (cystitis)

hamorider

konjunktivitis (en form for gjenbetaendelse)

lavt niveau af kalium (kan ses 1 blodpraver)
@ndringer (eller forstyrrelser) af hjerterytmen
hjerteklapsygdom (uteet mitralklap)
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o belaegning pa tungen, synkebesvar, mundterhed, opsted, unormal smagsfornemmelse efter
leegemiddelindtagelsen

o nedsat blodforsyning til hjertemusklen (myokardieiskeemi)

hejt niveau af kreatinphosphokinase/kreatinphosphokinase MB - hvilket indikerer en pludselig

nedsat blodforsyning til hjertemuskulaturen (kan ses i blodprever)

hejt niveau af troponin - som indikerer dysfunktion af hjertemusklen (kan ses i blodprever)

hejt niveau af pigmentet bilirubin - hvilket indikerer leverdysfunktion (kan ses i blodpraver)

hgjt niveau af myoglobin - hvilket indikerer muskelskade (kan ses i blodprever)

hejt niveau af urinstof i blodet - hvilket indikerer nedsat nyrefunktion (kan ses i blodpraver)

hejt niveau af ’lymfocytter’— en type hvide blodlegemer, som hjelper kroppen med at bekeempe

sygdomme (kan ses i blodprever)

lavt niveau af hvide blodlegemer (kan ses i blodpraver)

. problemer pa EKG'et (elektrokardiogrammet) (som kaldes ‘ST-segmentdepression’, ‘unormalt
ST-T-segment’, ‘hgjre/venstre-sidigt grenblok’ og 2. grads atrioventrikulert blok”)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa @sken og brevet efter ’Exp’. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den nevnte maned.

Dette laegemiddel kraver ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Akynzeo indeholder:

- Aktive stoffer: palonosetron og netupitant. Hvert brev indeholder 300 mg netupitant og
palonosetronhydrochlorid svarende til 0,5 mg palonosetron.

- Ovrige indholdsstoffer: glycerol (E422), xanthangummi, citronsyre, natriumcitrat-dihydrat,
kaliumsorbat og sorbitolvaske (ikke-krystalliserende) (E420).

Dette legemiddel indeholder natrium, kalium og sorbitol (E420). Se punkt 2 for yderligere
oplysninger.

Udseende og pakningssterrelser

Hyvid til offwhite homogen suspension.

Pakningssterrelser med 1 eller 4 breve af PET/ALU/PE (polyester/aluminium/polyethylen) i en enkelt
ydre eske.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown
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Mulhuddart
Dublin 15
Irland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Immedica Pharma AB
Tél/Tel: + 46(0)8 533 39 500

Bbbarapus
Angelini Pharma Bulgaria EOOD
Ten.: +3592 975 13 95

Ceska republika
MagnaPharm CZ s.r.o.
Tel: +420 234 076 049

Danmark
Swedish Orphan Biovitrum A/S
TIf.: +45 32 96 68 69

Deutschland
Esteve Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 49 30 338427-0

Eesti
Farma Mondo
Tel: + 370 698 36600

EALGOa
Galenica A.E.
TnA: +30 210 52 81 700

Espaiia
Immedica Pharma AB
Tel: +34(0)9 373 70 164

France
Immedica Pharma France SARL
Tél: +33(0)148 014 711

Hrvatska
Bausch Health Poland sp. z.0.0. Podruznica Zagreb
Tel: +3851 670 0750

Ireland
Chugai Pharma France
Tel: +33 179 36 36 18

fsland
Swedish Orphan Biovitrum A/S
TIf: + 45 32 96 68 69
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Lietuva
Farma Mondo
Tel: + 370 698 36600

Luxembourg/Luxemburg
Immedica Pharma AB
Tél/Tel: + 46(0)8 533 39 500

Magyarorszag
MagnaPharm Hungary Kft.
Tel.: +36 1 354 1840

Malta
Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Tel.: +353 1 822 5404

Nederland
Immedica Pharma AB
Tel: +46(0)8 533 39 500

Norge
Swedish Orphan Biovitrum AS
TIf: +47 66 82 34 00

Osterreich
Esteve Pharmaceuticals GmbH
Tel: 0800560044

Polska
MagnaPharm Poland sp. z o.0.
Tel: +48 22 570 27 00

Portugal
Immedica Pharma AB

Tel: + 46(0)8 533 39 500

Romania

MagnaPharm Marketing & Sales Romania SRL

Tel: +40 372 502 221

Slovenija
PharmaSwiss
Tel: +386 1 2364 700

Slovenska republika
MagnaPharm SK s.r.o.
Tel: +421 917 532 065



Italia Suomi/Finland

Italfarmaco Oy Swedish Orphan Biovitrum Ab
Tel: + 39 02 64431 Puh./Tel: +358 201 558 840

Kvnpog Sverige

Galenica A.E. Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
TnA: +30 210 52 81 700 Tel: +46 8 697 20 00

Latvija

Farma Mondo
Tel: + 370 698 36600

Denne indlzegsseddel blev senest seendret 02/2026

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu/
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