INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

IVEMEND® 115 mg pulver til infusionsvzeske, oplesning
fosaprepitant

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge medicinen.

o Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

. Sperg laegen eller pd apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

o Laegen har ordineret IVEMEND til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

o Tal med leegen eller apoteket hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som ik-
ke er naevnt her.

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge IVEMEND
3. Sadan skal De bruge IVEMEND

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
IVEMEND indeholder det akive stof fosaprepitant, der omdannes til aprepitant i kroppen. IVEMEND

anvendes i kombination med anden medicin til at forebygge kvalme og opkastning i forbindelse
med kemoterapi (behandling af cancer) hos voksne.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT BRUGE IVEMEND

Brug ikke IVEMEND

o hvis De er overfalsom (allergisk) over for fosaprepitant, aprepitant, eller over for polysorbat 80
eller et eller flere af de @vrige indholdsstoffer.

. sammen med medicin, som indeholder pimozid (til behandling af psykiske lidelser), terfenadin

og astemizol (til behandling af hefeber og andre allergitilstande), cisaprid (til behandling af
problemer med fordgjelsen). Fortal det til Deres leege, hvis De anvender disse legemidler, da
Deres behandling i sé fald skal justeres, for De begynder behandling med IVEMEND.

Ver ekstra forsigtig med at bruge IVEMEND
. hvis De har en leversygdom.

Bern
IVEMEND ma ikke anvendes til bern og unge under 18 ér.

Brug af anden medicin

IVEMEND kan pévirke virkningen af andre leegemidler bade under og efter behandling med
IVEMEND. Nogle leegemidler ber ikke tages sammen med IVEMEND (sdsom pimozid, terfenadin,
astemizol og cisaprid). Det kan vare ngdvendigt at justere dosis (se ogsd Brug ikke IVEMEND).

Virkningen af IVEMEND eller anden medicin kan pavirkes, hvis De tager IVEMEND sammen med
anden medicin, herunder de leegemidler, der er navnt nedenfor.

. Praevention, som kan omfatte p-piller, preventions-plastre, implantater og visse praventions-
midler, som placeres i livmoderen, og som friger hormoner, vil méske ikke vaere effektiv, nar



den bruges sammen med IVEMEND. Andre eller supplerende former for preevention skal an-
vendes under behandling med IVEMEND og i op til 2 maneder efter brug af IVEMEND.
Ciclosporin, tacrolimus, sirolimus og everolimus (medicin der hemmer dannelsen af antistoffer)
Alfentanil og fentanyl (til behandling af smerter)

Quinidin (til behandling af uregelmaessig hjerterytme)

Irinotecan, etoposid og vinorelbin (medicin til behandling af cancer)

Lagemidler der indeholder sekalealkaloidderivater sdsom ergotamin og diergotamin (til be-
handling af migrane)

Warfarin og acenocoumarol (midler til blodfortynding; det kan méaske vere nadvendigt at tage
blodprever)

Rifampicin, clarithromycin, telithromycin (antibiotika til behandling af infektioner)
Phenytoin (til behandling af krampeanfald)

Carbamazepin (til behandling af depression eller epilepsi)

Midazolam, triazolam og phenobarbital (beroligende midler eller sovemidler)

Perikon (et naturleegemiddel til behandling af depression)

Proteasehammere (til behandling HIV-infektioner)

Ketoconazol, itraconazol, voriconazol og posaconazol (svampemidler)

Nefazodon (til behandling af depression)

Diltiazem (til behandling af forhgjet blodtryk)

Kortikosteroider (sdésom dexamethason og methylprednisolon)

Angstdempende medicin (sdsom alprazolam) og

Tolbutamid (medicin til behandling af diabetes (sukkersyge))

For De begynder behandling med IVEMEND, er det vigtigt, at De forteller l&egen om al anden medi-
cin eller naturleegemidler, De tager, har taget for nylig eller har planer om at tage. Dette gaelder ogsé
medicin, som ikke er kabt pa recept.

Graviditet og amning
De ber ikke bruge IVEMEND under graviditet, medmindre det er klart nedvendigt. Det er vigtigt, at
De forteller legen, om De er gravid eller planlaegger at blive gravid, for De far IVEMEND.

For oplysninger angéende preevention, se "Brug af anden medicin".

Det vides ikke, om IVEMEND udskilles i malken hos mennesker. Derfor bar De ikke amme under
behandling med IVEMEND. For De far IVEMEND, er det vigtigt, at De fortzeller legen, om De am-
mer eller planleegger at amme.

Trafik og arbejdssikkerhed

Bemerk, at nogle mennesker bliver svimle eller sgvnige efter at have anvendt IVEMEND. Hvis De
bliver svimmel eller sevnig, ber De undgi at kere bil eller betjene maskiner, efter De har faet
IVEMEND (se BIVIRKNINGER).

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i IVEMEND
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. den er i det vasentlige
"natriumfri".



3. SADAN SKAL DE BRUGE IVEMEND

Den anbefalede dosis af IVEMEND er 115 mg fosaprepitant IVEMEND 115 mg) kun pa dag 1 i en
3-dages behandling.

Pulveret opleses og fortyndes for brug. Vasken gives som drop (intravengs infusion) af en leege eller
sygeplejerske 30 minutter for, De begynder pa kemoterapibehandling.
Pé dag 2 og 3 efter kemoterapibehandlingen vil De fa en 80 mg kapsel aprepitant hver morgen.

4.  BIVIRKNINGER
IVEMEND kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Frekvensen af mulige bivirkninger, som er nevnt nedenfor, er defineret som felgende:

Meget almindelig (forekommer hos mere end 1 ud af 10 brugere)
Almindelig (forekommer hos 1-10 ud af 100 brugere)

Ikke almindelig (forekommer hos 1-10 ud af 1.000 brugere)

Sjeelden (forekommer hos 1-10 ud af 10.000 brugere)

Meget sjeelden (forekommer hos mindre end 1 ud af 10.000 brugere)
Ikke kendt (frekvens kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data).

Almindelige bivirkninger:
Forstoppelse, fordgjelsesbesvaer
Hovedpine

Trethed

Appetitleshed

Hikke

Forhgjede levertal i blodpraver.

Ikke almindelige bivirkninger:

Svimmelhed, sgvnighed

Akne, udsleet

Angst

Opsted, kvalme, opkastning, halsbrand, mavesmerter, mundterhed, luftafgang fra tarmen
Oget smertefuld og sviende fornemmelse ved vandladning

Svakkelse, generel folelse af utilpashed

Radmen i ansigtet, hudredme, hedeture

Hurtig eller uregelmaessig hjerterytme (puls), forhgjet blodtryk
o Feber med aget risiko for infektion, fald i antal rade blodlegemer
. Smerte, redme og/eller klge pa infusionsstedet, irritation i aren, hvor infusionen bliver givet.

Sjeldne bivirkninger:

. Koncentrationsbesvar, manglende energi, smagsforstyrelser

. Hudfelsomhed over for solen, sget svedtendens, fedtet hud, sar pa huden, klgende udslet,
Stevens-Johnsons syndrom (sjelden, alvorlig hudreaktion)

Eufori (ekstrem lykkefolelse), desorientering

Bakterieinfektion, svampeinfektion

Sver forstoppelse, mavesar, betendelse 1 tyndtarm og tyktarm, sér i munden, oppustethed
Hyppig vandladning, sterre urinmengde end normalt, sukker i urinen

Gener i brystet, havelser, andringer i méaden at ga pa

Hoste, slim bagest i svalget, irritation i svalget, nysen, ondt i halsen

Téreflad, gjenkloe



Ringen for grerne (tinnitus)

Muskelkramper, muskelsvaekkelse

Udtalt torst

Langsom hjerterytme (puls), sygdom i hjerte- eller blodkar

Fald i antal hvide blodlegemer, lavt indhold af natrium i blodet, vaegttab
Hard infiltration pa infusionsstedet

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt:
Allergiske reaktioner, som kan vere pludselige og/eller alvorlige, og som kan omfatte naeldefeber,
udsleat, klee, radme af ansigt og hud og medfore besvar med at treekke vejret eller synke.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller De far
bivirkninger, som ikke er nevnt her.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke IVEMEND efter den udlebsdato, der stér pa pakningen og hatteglasset efter EXP. De forste
2 tal angiver maneden; de naste 4 tal angiver arstallet.

Opbevares i keleskab (2-8°C).
Den endelige, blandede og fortyndede oplesning er stabil i 24 timer ved hgjst 25°C.

Sperg pa apoteket hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

IVEMEND indeholder:

o Det aktive indholdsstof er: Fosaprepitant. Hvert hetteglas indeholder fosaprepitant dimeglumin
svarende til 115 mg fosaprepitant. Efter blanding og fortynding indeholder 1 ml oplesning 1 mg
fosaprepitant (1 mg/ml).

o De gvrige indholdsstoffer er: Dinatriumedetat (E386); polysorbat 80 (E433); lactose, vandfti;
natriumhydroxid (E524) (til justering af pH) og/eller saltsyre, fortyndet (E507) (til justering af

pH).

Udseende og pakningssterrelser
IVEMEND er et hvidt til off-white pulver til infusionsveeske.

Pulveret er i et haetteglas af klart glas med gummiprop og aluminiumsforsegling med blat plastik flip-
off lag.

Et haetteglas indeholder 115 mg fosaprepitant. Pakningssterrelser: 1 eller 10 haetteglas.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.



Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen Fremstiller

Merck Sharp & Dohme Ltd. Merck Sharp & Dohme B.V.
Hertford Road, Hoddesdon Waarderweg 39, Postbus 581
Hertfordshire EN11 9BU NL-2003 PC Haarlem
Storbritannien Holland

Hvis De vil have yderligere oplysninger om IVEMEND, skal De henvende Dem til den lokale reprae-
sentant:

Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Merck Sharp & Dohme B.V. Merck Sharp & Dohme B.V.
Succursale belge/Belgisch bijhuis Succursale belge

Tél/Tel: +32 (0) 800 38693 Tél: +32 (0) 800 38693
MSDBelgium_info@merck.com MSDBelgium_info@merck.com
Buarapus Magyarorszag

Mepxk Ilapn u loym bearapus EOO/ MSD Magyarorszag Kft.

Ten.: +359 2 819 3737 Tel.: +361 888 53 00
info-msdbg@merck.com hungary msd@merck.com
Ceska republika Malta

Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc., org. sl. Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel.: +420 233 010 111 Tel: +357 22866700
msd_cr@merck.com malta_info@merck.com
Danmark Nederland

Merck Sharp & Dohme Merck Sharp & Dohme BV

TIf: +45 43 28 77 66 Tel: 0800 99 99 000 (+31) 23 5153153)
dkmail@merck.com medicalinfo.nl@merck.com
Deutschland Norge

MSD SHARP & DOHME GMBH MSD (Norge) AS

Tel: +49 (0) 89 4561 2612 TIf: +47 32 20 73 00
Infocenter@msd.de msdnorge@msd.no

Eesti Osterreich

Merck Sharp & Dohme OU Merck Sharp & Dohme G.m.b.H.
Tel.: +372 613 9750 Tel: +43 (0) 1 26 044
msdeesti@merck.com msd-medizin@merck.com
EX0MGoa Polska

BIANEE A.E MSD Polska Sp.z o.0.

TnAi: +3 0210 80091 11 Tel.: +48 22 549 51 00
Mailbox@yvianex.gr msdpolska@merck.com

Espaiia Portugal

Merck Sharp & Dohme de Espana, S.A. Merck Sharp & Dohme, Lda

Tel: +34 91 321 06 00 Tel: +351 21 4465700
Ivemend@msd.es informacao doente@merck.com
France Romaénia

Laboratoires Merck Sharp & Dohme — Chibret Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tél: +33 (0) 1 47 54 87 00 Tel: + 4021 529 29 00
contact@msd-france.com msdromania@merck.com



Ireland

Merck Sharp and Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

island

Icepharma hf

Simi: +354 540 8000
[Smail@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)
info_cyprus@merck.com

Latvija

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

Lietuva

UAB “Merck Sharp & Dohme”.
Tel.: +370 5 278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Slovenija

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

Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

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

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt: Juni 2011

Yderligere information om dette laegemiddel er tilgaengelig pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs

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

<

Falgende oplysninger er tiltenkt l&eger og sundhedspersonale:

Bemark at tilberedning (oplesningsvolumen), infusionshastighed samt dosering af anden samtidig
behandling er forskellig for IVEMEND 115 mg og IVEMEND 150 mg.

Der administreres kun oral aprepitant pa dag 2 og 3, nar der administreres IVEMEND 115 mg pa dag
1. Der administreres ikke aprepitant oralt sammen med IVEMEND 150 mg.

Den anbefalede dosis dexamethason i kombination med IVEMEND 115 mg er forskellig fra den anbe-
falede dosis dexamethason i kombination med IVEMEND 150 mg pé dag 3 og 4.

Instruktion i at blande og fortynde IVEMEND 115 mg:

1. Sprejt 5 ml natriumchloridoplesning 9 mg/ml (0,9%) ind i heetteglasset. Vear sikker pé at na-
triumchloridoplesningen 9 mg/ml (0,9%) tilsettes langs haetteglassets vaeg for at undga, at det



skummer. Vend hatteglasset forsigtigt rundt. Undga at ryste heetteglasset og at sprojte na-
triumchloridoplesningen 9 mg/ml (0,9%) ind i en hérd stréle.

2. Tilbered en infusionspose med 110 ml natriumchloridoplesning 9 mg/ml (0,9%) (fx ved at til-
sette 10 ml natriumchloridoplesning 9 mg/ml (0,9%) til en 100 ml infusionspose med na-
triumchloridoplesning 9 mg/ml (0,9%)).

3. Trak hele indholdet op af haetteglasset og overfor det til infusionsposen med de 110 ml na-
triumchloridoplesning 9 mg/ml (0,9%), saledes at det i alt giver 115 ml. Vend forsigtig posen
op og ned 2-3 gange (se SADAN SKAL DE BRUGE IVEMEND).

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

Parenterale l&gemidler skal undersgges visuelt for partikler og misfarvning fer administration, hvis
det er muligt.

Den endelig blandede oplesning har samme udseende som diluenten.
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