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Proprietary


UPUTSTVO ZA LIJEK

EMEND 125 mg kapsula, tvrda
EMEND 80 mg kapsula, tvrda

aprepitant



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 





U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek EMEND  i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek EMEND  
1. Kako se upotrebljava lijek EMEND  
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek EMEND  
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 



1. 	ŠTA JE LIJEK EMEND I ČEMU JE NAMIJENJEN

[bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK8]Lijek EMEND sadrži aktivnu supstancu aprepitant i pripada grupi ljekova koji se nazivaju antagonisti neurokinin-1 (NK1) receptora. Mozak ima određenu oblast koja kontroliše mučninu i povraćanje. Lijek EMEND djeluje tako što blokira signale koji odlaze u taj dio mozga, i tako smanjuje mučninu i povraćanje. Lijek EMEND kapsule se koriste kod odraslih osoba i adolescenata uzrasta od 12 godina i starijih u kombinaciji sa drugim ljekovima radi sprječavanja mučnine i povraćanja izazvanih hemoterapijom (ljekovi za liječenje raka) koja je snažan ili umjeren izazivač mučnine i povraćanja (kao što su cisplatin, ciklofosfamid, doksorubicin ili epirubicin). 


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK EMEND

Lijek EMEND ne smijete koristiti:

· Ako ste Vi ili dijete alergični na aprepitant ili na bilo koji drugi sastojak lijeka
· Istovremeno sa ljekovima koji sadrže pimozid (za liječenje psihijatrijskih poremećaja), terfenadin i astemizol (za liječenje sijenske (polenske) groznice i drugih alergijskih tegoba), cisaprid (za liječenje stomačnih problema). Obavijestite Vašeg ljekara ako Vi ili dijete uzimate ove ljekove zato što u tom slučaju terapija mora da se prilagodi prije nego što Vi ili dijete počnete da uzimate lijek EMEND.

Upozorenja i mjere opreza:

Obavijestite ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru prije nego počnete da uzimate lijek EMEND ili dajete ovaj lijek djetetu.

Prije započinjanja terapije lijekom EMEND, obavijestite ljekara ukoliko Vi ili dijete imate oboljenje jetre, jer je jetra važna u razgradnji lijeka u organizmu. Stoga će ljekar morati da prati stanje Vaše jetre ili jetre djeteta.

Djeca i adolescenti

Kapsule EMEND 80 mg i 125 mg nijesu namijenjene za upotrebu kod djece uzrasta ispod 12 godina, zato što kapsule od 80 mg i 125 mg nijesu ispitane u ovoj populaciji.

Primjena drugih ljekova 

Lijek EMEND može da utiče na djelovanje drugih ljekova za vrijeme, kao i nakon njegove primjene. Postoje ljekovi koji ne smiju da se uzimaju zajedno sa lijekom EMEND (npr. pimozid, terfenadin, astemizol i cisaprid), ili čija doza treba da se prilagodi prilikom istovremene primjene  (vidjeti takođe dio „Lijek EMEND ne smijete koristiti“).

Efekat lijeka EMEND kao i drugih ljekova koje Vi ili dijete primjenjujete zajedno sa njim može biti izmijenjen usljed zajedničke primjene, a to uključuje ispod navedene ljekove. Obavijestite ljekara ili farmaceuta ako Vi ili dijete uzimate bilo koji od sljedećih ljekova:

· ljekovi za sprječavanje neželjene trudnoće koji uključuju anti-bebi pilule, flastere za zaštitu od trudnoće, implante za zaštitu od trudnoće i određene intrauterine uloške (koji se uvode u matericu), a koji otpuštaju hormone – kada se koriste istovremeno sa lijekom EMEND njihovo djelovanje može da bude neodgovarajuće. Stoga, tokom uzimanja lijeka EMEND, kao i do 2 mjeseca nakon prestanka uzimanja lijeka EMEND,  treba koristiti druge ili dodatne nehormonske metode zaštite od trudnoće.
· ciklosporin, takrolimus, sirolimus i everolimus (imunosupresivi), 
· alfentanil i fentanil (za terapiju bola), 
· hinidin (za liječenje nepravilnog rada srca),
· irinotekan, etopozid, vinorelbin, ifosfamid (za liječenje raka),
· ljekovi koji su derivati ergot alkaloida kao što su ergotamin i diergotamin (za liječenje migrene),
· varfarin  i acenokumarol (ljekovi za sprječavanje zgrušavanja krvi; možda će biti potrebno da se uradi test krvi),
· rifampicin, klaritromicin, telitromicin (antibiotici za liječenje infekcija),
· fenitoin (lijek za liječenje epilepsije), 
· karbamazepin (za liječenje depresije i epilepsije),
· midazolam, triazolam i fenobarbiton (ljekovi za smirenje i izazivanje sna),
· kantarion (biljni preparat za liječenje depresije), 
· inhibitori proteaze (za liječenje HIV infekcije), 
· ketokonazol osim šampona (primjenjuje se za liječenje Cushing-ovog sindroma – kad se u tijelu stvara previše kortizola)
· itrakonazol, vorikonazol i posakonazol (ljekovi za liječenje gljivičnih infekcija),
· nefazodon (za liječenje depresije),
· kortikosteroidi (kao što su deksametazon i metilprednizolon),
· ljekovi za tretman anksioznosti (npr. alprazolam),
· tolbutamid (lijek za liječenje dijabetesa)

Molimo Vas da obavijestite ljekara ili farmaceuta ukoliko Vi ili dijete trenutno uzimate ili ste u skorije vrijeme uzimali bilo koje druge ljekove uključujući i ljekove koji se mogu kupiti bez ljekarskog recepta.

Trudnoća i dojenje

Ovaj lijek ne treba uzimati u trudnoći osim ukoliko to nije apsolutno neophodno. Prije početka uzimanja lijeka veoma je važno da kažete ljekaru da li ste Vi ili dijete trudni ili dojite, postoji mogućnost da ste trudni ili ako namjeravate da zatrudnite. 

Za informacije u vezi kontracepcije, pogledati dio „Primjena drugih ljekova“,

Nije poznato da li se lijek EMEND izlučuje u majčinom mlijeku kod ljudi, stoga se ne preporučuje dojenje djeteta tokom primjene lijeka. Ako Vi ili dijete dojite ili planirate da dojite prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek važno je da to kažete ljekaru.

Uticaj lijeka EMEND na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Treba uzeti u obzir da nakon upotrebe lijeka EMEND neke osobe osjećaju vrtoglavicu i pospanost. Ukoliko se Vi ili dijete nakon upotrebe ovog lijeka osjećate ovako, izbjegavajte upravljanje motornim vozilom, vožnju biciklom i rukovanje mašinama ili alatima (vidjeti dio „Moguća neželjena dejstva”).

Lijek EMEND sadrži saharozu
EMEND kapsule sadrže saharozu. Ukoliko je Vama ili djetetu ljekar rekao da Vi ili dijete ne podnosite neke šećere, prije uzimanja ovog lijeka obratite se ljekaru.

Lijek EMEND sadrži natrijum
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po kapsuli, odnosno suštinski je bez natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK EMEND

Uvijek uzimajte ovaj lijek, ili dajte lijek djetetu tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. Uvijek uzimajte lijek EMEND zajedno sa drugim ljekovima, da bi spriječili mučninu i povraćanje. Poslije terapije lijekom EMEND, doktor će možda od Vas ili od djeteta tražiti da nastavite sa uzimanjem drugih ljekova, uključujući i kortikosteroide (kao što su deksametazon) i 5-HT3 antagoniste (kao što je ondansteron) za sprječavanje mučnine i povraćanja, zavisno od Vašeg režima hemioterapije. Provjerite sa ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom ukoliko nijeste sigurni.



Preporučena oralna doza lijeka EMEND je:
1. dan:
- Jedna kapsula od 125 mg oralno, jedan sat prije početka hemioterapije.
i
2. i 3. dana:
- Jedna kapsula od 80 mg oralno, svakog dana.
- Ako se ne daje hemioterapija, uzmite lijek EMEND ujutru.
- Ako se daje hemioterapija, uzmite lijek EMEND 1 sat prije početka hemioterapije.

EMEND se može uzimati sa ili bez hrane.

Kapsula treba da se proguta cijela, sa malo tečnosti.

Ako ste uzeli više lijeka EMEND nego što je trebalo

Nikada ne uzimajte više kapsula nego što Vam je preporučio ljekar. Ukoliko Vi ili dijete uzmete više kapsula, odmah kontaktirajte vašeg ljekara.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek EMEND

Ako Vi ili dijete propustite da uzmete jednu dozu lijeka potražite savjet od vašeg ljekara.

Ukoliko imate bilo kakva dodatna pitanja u vezi sa upotrebom ovog lijeka obratite se ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek EMEND može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Prestanite da uzimate lijek EMEND i odmah se obratite ljekaru ako kod sebe ili djeteta primijetite bilo koju od sljedećih neželjenih reakcija, koje mogu biti ozbiljne, i zbog kojih će Vama ili djetetu možda biti potreban hitan medicinski tretman:
· Koprivnjača, osip, svrab, teškoće pri disanju ili gutanju (učestalost nije poznata, ne može se procijeniti iz raspoloživih podataka); ovo su znaci alergijske reakcije.

Učestalost mogućih, dolje navedenih neželjenih reakcija definiše se na sljedeći način:

Česte neželjene reakcije su (pojavljuju se kod više od 1 na svakih 10 pacijenata):
· Zatvor, smetnje u varenju (loše varenje).
· Glavobolja.
· Umor.
· Gubitak apetita.
· Štucanje.
· Povišene vrijednosti enzima jetre.

Povremene neželjene reakcije su (pojavljuju se kod više od 1 na svakih 100 pacijenata):
· Vrtoglavica, pospanost.
· Bubuljice (akne), osip na koži. 
· Osjećaj unutrašnje uznemirenosti.
· Podrigivanje, mučnina, povraćanje, gorušica, bol u želucu, suva usta,  gasovi.
· Učestalo mokrenje praćeno bolom ili osjećajem pečenja.
· Slabost, opšti osjećaj bolesti.
· Navale vrućine (vrući talasi)/crvenilo lica ili kože.
· Ubrzan ili nepravilan rad srca.
· Povišena tjelesna temperatura uz povećan rizik za nastanak infekcije, smanjen broj crvenih krvnih zrnaca.

Rijetke neželjene reakcije su (pojavljuju se kod više od 1 na svakih 1,000 pacijenata):

· Otežano razmišljanje, manjak energije, poremećen ukus.
· Osjetljivost kože na sunce, prekomjerno znojenje, masna koža, ranice (plikovi) na koži, svrab, Stivens-Džonsonov sindrom/toksična epidermalna nekroliza (rijetka ozbiljna reakcija na koži).
· Euforija (stanje pretjerane sreće), gubitak osjećaja za vrijeme i prostor.
· Bakterijska infekcija, gljivična infekcija.
· Težak zatvor, čir na želucu, zapaljenje tankog crijeva i debelog crijeva, ranice (plikovi u ustima), nadutost.
· Učestalo mokrenje, mokrenje većih količina mokraće nego što je uobičajeno, prisustvo šećera u urinu ili krvi.
· Osjećaj neugodnosti u grudima, oticanje, promjena načina hoda.
· Kašalj, nagomilavanje sluzi u dnu grla, nadraženo grlo, kijanje, bolno grlo.
· Iscjedak iz oka i svrab oka.
· Zujanje (zvonjava) u ušima.
· Grčevi u mišićima, mišićna slabost.
· Pretjerana žeđ.
· Usporen rad srca, bolest srca i krvnih sudova.
· Smanjen broj bijelih krvnih zrnaca, nizak nivo natrijuma u krvi, gubitak težine.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK EMEND

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na spoljašnjem pakovanju nakon “Važi do:” i unutrašnjem pakovanju nakon “Važi do”. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od vlage.

Kapsulu izvaditi iz blistera neposredno prije nego što ćete je uzeti.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek EMEND

· Aktivna supstanca je aprepitant. Jedna kapsula od 125 mg sadrži 125 mg aprepitanta. Jedna kapsula od 80 mg sadrži 80 mg aprepitanta.

· Pomoćne supstance su:

Sadržaj kapsule 
Hidroksipropil celuloza (E 463)
Natrijum laurilsulfat
Saharoza
Celuloza, mikrokristalna (E 460)

Sastav omotača EMEND 125 mg kapsule, tvrde  
Želatin
Titanijum dioksid (E 171)
Gvožđe (III) oksid, crveni (E 172)
Gvožđe (III) oksid, žuti (E 172)

Sastav omotača EMEND 80 mg kapsule, tvrde  
Želatin
Titanijum dioksid (E 171).

Sastav mastila za obeležavanje
Šelak
Kalijum hidroksid
Gvožđe (III) oksid, crni (E 172)

Kako izgleda lijek EMEND i sadržaj pakovanja

EMEND 125 mg kapsula, tvrda je neprovidna kapsula, sa bijelim tijelom i ružičastom kapom i poprečno utisnutim oznakama "462" i "125 mg" crne boje, na tijelu kapsule.

EMEND 80 mg kapsula, tvrda je neprovidna kapsula sa bijelim tijelom i bijelom kapom i poprečno utisnutim oznakama "461" i "80 mg" crne boje, na tijelu kapsule.

Unutrašnje pakovanje je blister koji se sastoji od PVC/Al/PA folije i Al ili Al/PET/papir folije.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera sa po jednom kapsulom od 80 mg aprepitanta i jedan blister sa jednom kapsulom od 125 mg aprepitanta, koja su upakovana i zapečaćena u omot od kartona, koji je u obliku novčanika.


Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Glosarij d.o.o., 
Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač: 
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39, Haarlem, 2031 BN, Holandija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept. 

Broj i datum dozvole

2030/24/1292 – 7326 od 05.03.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
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