Indleegsseddel: Information til brugeren

Aloxi 250 mikrogram injektionsvaeske, oplgsning
Palonosetron

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

Leegen har ordineret Aloxi til Dem personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:
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Det skal De vide, far De begynder at bruge Aloxi
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Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Aloxi harer til en gruppe legemidler, der kaldes serotonin (5HT3)- antagonister.

Disse leegemidler kan blokere virkningen af det kemiske stof serotonin, der fremkalder kvalme og
opkastning.

Aloxi anvendes til forebyggelse af kvalme og opkastning i forbindelse med kemoterapi mod kreft hos
voksne, unge og bgrn, som er over en maned gamle.

2.

Det skal De vide, far De begynder at bruge Aloxi

Brug ikke Aloxi:

Hvis De er allergisk over for palonosetron eller et af de gvrige indholdsstoffer i Aloxi (angivet i punkt
6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, far De bruger Aloxi

Hvis De har akut forstoppelse eller en sygehistorie med gentagne tilfelde med forstoppelse.

Hvis De bruger Aloxi sammen med andre leegemidler, som kan medfare en abnorm hjerterytme sasom
amiodaron, nicardipin, quinidin, moxifloxacin, erythromycin, haloperidol, chlorpromazin, quetiapin,
thioridazin eller domperidon.

Hvis der i Deres egen eller i Deres families sygehistorie har veeret tilfeelde af hjerterytmeforstyrrelser
(QT-forlaengelse).

Hvis De har andre hjerteproblemer.

Hvis visse mineraler i Deres blod, sasom kalium eller magnesium, er i ubalance, og det ikke er
behandlet.



Det frarades at tage Aloxi i dagene efter kemoterapi, medmindre De far en ny kemoterapicyklus.

Brug af anden medicin sammen med Aloxi

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig,
herunder:

SSRI’er (selektive serotoningenoptagsheemmere), der anvendes til at behandle depression og/eller angst,
herunder fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram

SNRI’er (serotonin-noradrenalingenoptagsheemmere), der anvendes til at behandle depression og/eller angst,
herunder venlafaxin, duloxetin.

Graviditet

Hvis De er gravid, eller har mistanke om, at De er gravid, vil Deres leege ikke behandle Dem med Aloxi,
medmindre det er strengt ngdvendigt.

Det er ukendt, om Aloxi kan medfgre skadelige virkninger, hvis det anvendes under graviditet.

Sperg Deres laege eller apotekspersonalet til rads, far De bruger nogen form for medicin, hvis De er gravid
eller har mistanke om, at De er gravid.

Amning

Det er ukendt, om Aloxi udskilles i malk.

Sperg Deres lzge eller apotekspersonalet til rads, far De bruger Aloxi, hvis De ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Aloxi kan fremkalde svimmelhed eller traethed. Hvis De faler Dem svimmel eller tret, ma De ikke fare
motorkgaretgj eller betjene varktgj eller maskiner.

Aloxi indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. hetteglas, dvs. den er i det vaesentlige natriumfri.

3. Sadan skal De bruge Aloxi
En leege eller en sygeplejerske vil normalt indsprgjte Aloxi ca. 30 minutter fgr starten af kemoterapi.

Voksne
Den anbefalede dosis af Aloxi er 250 mikrogram, givet som en hurtig injektion (bolusinjektion) i en blodare.

Barn og unge (i alderen 1 maned til 17 ar)
Laegen vil bestemme dosis afhaengig af legemsveaegt. Den maksimale dosis er imidlertid 1500 mikrogram.
Aloxi vil blive givet som en langsom infusion i en blodare.

Sperg legen, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkninger og deres hyppighed er opstillet nedenfor:

VVoksne

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
hovedpine, svimmelhed, forstoppelse og diaré.



Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
For hgijt eller lavt blodtryk

Anomal hjerterytme eller mangel pa blodtilfarsel til hjertet
Andring i blodarens farve og/eller blodarerne bliver starre
Unormalt hgje eller lave niveauer af kalium i blodet

Hgje niveauer af sukker i blodet eller urinen

Lave niveauer af kalcium i blodet

Hgje niveauer af pigmentet bilirubin i blodet

Hgje niveauer af bestemte leverenzymer

Havet stemningsleje eller angstfalelse

Sgvnighed eller sgvnbesver

Nedsat appetit eller tab af appetit

Svaghed, traethed, feber eller influenza-lignende symptomer
Falelseslgshed, breendende, prikkende eller stikkende fornemmelse pa huden
Klgende hududsleet

Nedsat syn eller gjenirritation

Transportsyge

Ringen for gret

Hikke, luft i maven, tar mund eller fordgjelsesbesveer
Mavesmerter

Vandladningsbesvaer

Ledsmerter

Unormalt ekg (QT-forlaengelse)

Meget sjeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000):

Overfglsomhedsreaktioner som fglge af indgift af Aloxi.

Tegn herpa kan vere havelse af leberne, ansigtet, tungen eller halsen, vejrtreekningsbesveer eller kollaps; De
kan maske ogsa fa et klgende, ujevnt udslet (nzldefeber), en breendende fornemmelse eller smerte pa
injektionsstedet.

Bgrn og unge:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
e hovedpine

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

rykvise kropsbeveagelser

unormal puls

hoste eller stakandethed

naseblod

klgende hududslet eller nldefeber

feber

smerter pa infusionsstedet

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres leege. Dette galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denne indlaeegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V. VVed at indrapportere
bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.



5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa hetteglasset og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den na@vnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Kun til engangsbrug. Ikke anvendt injektionsveeske skal bortskaffes.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Aloxi indeholder:

- Aktivt stof: palonosetron (som hydrochlorid).
Hver ml af oplgsningen indeholder 50 mikrogram palonosetron. Hvert hatteglas med 5 ml oplgsning
indeholder 250 mikrogram palonosetron.

- @vrige indholdsstoffer: mannitol, dinatriumedetat, natriumcitrat, citronsyremonohydrat og vand til
injektionsvesker, natriumhydroxid og saltsyre.

Udseende og pakningsstarrelser

Aloxi-injektionsveeske, oplasning, er en klar og farvelgs oplgsning, der leveres i en pakning med ét type I-
hatteglas med chlorbutyl-silikoniseret gummiprop og aluminiumshatte og med 5 ml af oplgsningen. Hvert
heetteglas indeholder én dosis.

Fas i pakninger med 1 heetteglas med 5 ml oplgsning.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irland

Denne indleegsseddel blev senest &endret
2015-02

De kan finde yderligere oplysninger om Aloxi pa Det Europaziske Leaegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu/.




