Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
Palonosetron Fresenius Kabi 250 mikrogrammaa injektioneste, liuos

palonosetroni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen kayttimisen, silli se siséaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmai ladke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kayttdon.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Liadkkeesi nimi on Palonosetron Fresenius Kabi 250 mikrogrammaa inje ktioneste, liuos, mutta
pakkausselosteessa siihen viitataan nimelléi Palonosetron.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Palonosetron on ja mihin sitd kiytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytit Palonosetronia
Miten Palonosetronia kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Palonosetronin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A i

1. Miti Palonosetron on ja mihin sitéi kiyte tadn

Palonosetron siséltdd vaikuttavana aineena palonosetronia. Se kuuluu lddkeryhméan nimeltd
serotoniiniantagonistit (5HT3).

Palonosetronia kdytetdin syovén solunsalpaajahoidon yhteydessa esiintyvin pahoinvoinnin ja
oksentelun ehkadisyyn aikuisille, nuorille ja yli 1 kuukauden ikdisille lapsille.

Tama ladke vaikuttaa estimailld serotoniiniksi kutsutun kemikaalin toimintaa. Serotoniini voi atheuttaa
pahoinvointia ja oksentelua.

Palonosetronia jota Palonosetron Fresenius Kabi sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Palonosetronia

Ali kiiyti Palonosetronia, jos

- olet allerginen palonosetronille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Sinulle ei anneta Palonosetronia, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epdvarma,

keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan ttd ladketta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytéit Palonosetronia, jos:

- sinulla on suolitukos tai sinulla on aiemmin toistuvasti ollut ummetusta

- sinulla tai suvussasi on aikaisemmin esiintynyt syddnvaivoja, kuten muutoksia sydamen
sykkeessd (QT-ajan pidentymisti)



- tiettyjen suolojen, kuten kaliumin tai magnesiumin, pitoisuus veressésion poikkeava, eiké sitd
ole hoidettu.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (taiolet epdvarma), keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan
kanssa ennen kuin sinulle annetaan Palonosetronia.

Muut lidike valmis teet ja Palonosetron
Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttad muita ladkkeita.
Kerro etenkin, jos kéytit jotakin seuraavista ladkkeista:

Mas ennus - tai ahdis tus Lidikkeet

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos kdytit mitd tahansa ladkkeitd masennuksen tai

ahdistuneisuuden hoitoon, mukaan lukien:

- SSRI-lddkkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit), kuten fluoksetiini, paroksetiini,
sertraliini, fluvoksamiini, sitalopraami, essitalopraami

- SNRI-lddkkeet (serotoniinin ja noradrenalinin takaisinoton estijit), kuten venlafaksiini,
duloksetiini (saattavat johtaa serotoniinioireyhtymén kehittymiseen; kaytettdva varoen).

Liasdkkeet, jotka saattavat vaikuttaa sydimen sykkeeseen

Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos kdytit mitd tahansa syddmen sykkeeseen vaikuttavia

laakkeitd, koska téllaiset ladkkeet saattavat aiheuttaa sykeongelmia, jos niitd kdytetidn samanaikaisesti

Palonosetronin kanssa. Tillaisia lidkkeitd ovat esimerkiksi:

- ladkkeet, joita kiytetdan syddnvaivojen hoitoon, kuten amiodaroni, nikardipiini, kinidiini

- ladkkeet, joita kédytetdén infektioiden hoitoon, kuten moksifloksasiini, erytromysiini

- ladkkeet, joita kédytetddn vakavien mielenterveyshdirididen hoitoon, kuten haloperidoli,
klooripromatsiini, ketiapiini, tioridatsiini

- domperidoni, jota kdytetdin pahoinvoinnin ja oksentelun ehkiisyyn.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele lddkdrin tai sairaanhoitajan

kanssa ennen kuin kdytdt Palonosetronia, koska tillaiset lddkkeet saattavat aiheuttaa sykeongelmia, jos

niitd kiytetddn samanaikaisesti Palonosetronin kanssa.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen timdn ladkkeen kayttoa.

Tama johtuu siitd, ettd ei tiedetd, voiko Palonosetron vahingoittaa lasta.
Ei tiedetd, erittyykd Palonosetron rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Sinua saattaa huimata tai vasyttdd tdiman lddkkeen antamisen jilkeen. Jos ndin kdy, 4l aja dldka kaytd
mitddn tyovilineitd tai koneita.

Léadke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Palonos etron sisiltai natriumia
Tamai ladke sisdltdd 4,55 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Tdmé vastaa
0,23 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3.  Miten Palonosetronia kiyte tiin

Palonosetronin antaa tavallisesti l44kéri tai sairaanhoitaja.
e Lidke annetaan noin 30 minuuttia ennen solunsalpaajahoidon aloittamista.
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Aikuiset
e Palonosetronin suositusannos on 250 mikrogrammaa.
e Se annetaan injektiona laskimoon.

Kaytto lapsille ja nuorille (idltidéin 1 kuukausi— 17 vuotta)
o Ladkirimidrittdd oikean annoksen kehonpainon perusteella.
e Enimmiisannos on 1500 mikrogrammaa.
e Palonosetron annetaan tiputuksena (hitaana infuusiona laskimoon).

Palonosetronia ei suositella annettavaksi solunsalpaajahoidon jilkeisind piivini, ellei sinulle ole
tarkoitus antaa toista solunsalpaajajahoitojaksoa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Tamén ladkkeen kdyton yhteydessa voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

Vakavat haittavaikutukset

Kerro vilittomasti ladkarille, jos havaitset jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

e allerginen reaktio — merkkejd voivat olla huulten, kasvojen, kielen tai nielun turvotus,
hengitysvaikeudet tai tajunnan menetys sekd kutiava, paukamainen ihottuma (nokkosrokko). Tama
haittavaikutus on hyvin harvinainen; siti saattaa esiintyd enintdian yhdelld henkilolld 10 000:sta.

Kerro vilittomasti ladkérille, jos havaitset jonkin yllid luetelluista vakavista haittavaikutuksista.

Muut haittavaikutukset
Kerro lddkdrille, jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

Yleiset: saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 10:std
- paansarky, heitehuimaus
- ummetus, ripuli.

Melko harvinaiset: saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 100:sta
— laskimoiden varimuutos ja suurentuminen

- epatavallinen hyvéantuulisuus tai ahdistuneisuus

- uneliaisuus tai nukkumisvaikeudet

- ruokahalun vdhentyminen tai puute

- heikkous, viasymys, kuume tai flunssan kaltaiset oireet

— tunnottomuus, polttava, pistdva tai kutiava tunne iholla

— kutiava ihottuma

— nadn heikkeneminen tai silmédn drtyneisyys

- matkapahoinvointi

- korvan soiminen

- nikotus, ilmavaivat, suun kuivuminen tairuoansulatusvaivat
- vatsakipu

- virtsaamisvaikeudet

— nivelkipu

- korkea tai matala verenpaine

- epanormaali syddmen lyontitiheys tai veren syddmeen virtauksen puute
- veren kaliumin epanormaalit korkeat tai matalat tasot

- verensokerin korkeat tasot tai sokeria virtsassa

- veren kalsiumin matalat tasot

- veren pigmenttibilirubiinin korkeat tasot



- tiettyjen maksaentsyymien korkeat tasot
- elektrokardiogrammissa esiintyvit poikkeamat (pidentynyt QT-aika).

Hyvin harvinaiset: saattaa esiintyd enintdin yhdelld henkilolld 10 000:sta
- polttava tunne, kipu tai punoitus injektiopaikassa.

Muut haittavaikutuks et lapsilla ja nuorilla

Yleiset: saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:std
- paansarky.

Melko harvinais et: saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 100:sta
- heitehuimaus

- pakkoliikkeet

- poikkeava syddmen lyontitiheys

- yska tai hengenahdistus

- nendverenvuoto

- kutiava ihottuma tai nokkosihottuma

- kuume

- kipu infuusiopaikassa.

Kerro lddkdrille, jos havaitset jonkin ylid luetelluista haittavaikutuksista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai sairaanhoitajalle. Tima koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Palonosetronin siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilytd titd Eikettd injektiopullossa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin EXP
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

AlA kiyti titd Kikettd, jos liuos ei ole kirkasta tai siind on hiukkasia nikyvissi.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Vain kertakdytt6d varten. Kaikki kdyttiméaton liuos on hdvitettiva.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Palonosetron sisaltaa

- Vaikuttava aine on palonosetroni (palonosetronihydrokloridi).
Yksiml luosta siséltdd palonosetronihydrokloridia méirin, joka vastaa 50 mikrogrammaa
palonosetronia. Yksi 5 mln injektiopullo liuosta siséltdd 250 mikrogrammaa palonosetronia.


http://www.fimea.fi/

- Muut aineet ovat mannitoli (E421), dinatriumedetaatti, natriumsitraatti (E331), sitruunahappo
(E330) ja injektionesteisiin kdytettdva vesi, natriumhydroksidi (pH:mn sd4t66n), kloorivetyhappo
(pH:n séétéon).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Palonosetron injektioneste, liuos, on kirkas, viriton luos ja se toimitetaan kertakdyttoon tarkoitetuissa
lasisissa njektiopulloissa, jotka on suljettu halogeenibutyylikumitulpalla ja sinetdity alumiinista ja
muovista valmistetulla irtirepaisykorkilla.

Pakkauskoot:
1 tai 10 ijektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
75 174 Uppsala
Ruotsi

Valmis taja

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Itdvalta

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.4.2021.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :
Annostus ja antotapa

Aikuiset
250 mikrogrammaa palonosetronia annosteltuna yksittdisend laskimonsisdisend bolusannoksena noin
30 minuuttia ennen solunsalpaajahoidon alkamista. Palonosetroni tulee injisoida 30 sekunnin kuluessa.

Idkkddt henkilot
Annosta ei tarvitse muuttaa 1akkéilld henkil6illa.

Lapset ja nuoret (idltidn 1 kuukausi— 17 vuotta)

20 mikrogrammaa palonosetronia/kg (suurin kokonaisannos ei saa ylittdd 1500 mikrogrammaa)
kerralla annettavana 15 minuutin pituisena laskimonsisdisend infuusiona, joka aloitetaan noin
30 minuuttia ennen solunsalpaajahoidon aloittamista.

Yhte e ns opimattomuudet
Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

Sailytys
Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Erityiset varotoimet hévittimiselle
Ainoastaan kertakdyttoon, kiyttiméaton liuos on hévitettava.

Kéayttimiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Palonosetron Fresenius Kabi 250 mikrogram inje ktionsviitska, 16sning

palonosetron

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller sjukskoterska.
- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra.
- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Namnet pa detta liikemedel ér Palonosetron Fresenius Kabi 250 mikrogram inje ktionsvitska,
losning. I resten av denna bipacksedel kommer det att kallas ”Palonosetron”.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Palonosetron dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta mnan du anviander Palonosetron
Hur du anviander Palonosetron

Eventuella biverkningar

Hur Palonosetron ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A i

1. Vad Palonosetron éir och vad det anviinds for

Palonosetron innehaller den aktiva substansen palonosetron. Den tillhér en grupp likemedel som
kallas serotonin- (SHT;) antagonister.

Palonosetron anvands till vuxna, ungdomar och barn éver en manads alder for att forhindra illaméende
och krékningar vid sa kallad kemoterapibehandling (cellgifter) mot cancer.

Det verkar genom att blockera aktiviteten av det kemiska d@mnet serotonin, som kan gora att du mér
illa eller kraks.

Palonosetron som finns i Palonosetron Fresenius Kabi kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Palonosetron

Anvind inte Palonosetron om:

- du ar allergisk mot palonosetron eller ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Du kommer inte att f4 Palonosetron om nagot av det ovanstéende giller dig. Tala med ldkare eller

sjukskoterska om du dr osdker, innan du far detta likemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller sjukskoterska innan du anvinder Palonosetron om:

- du har ndgot hinder i tarmen eller tidigare har haft forstoppning vid upprepade tillfallen.

- du har haft hjartproblem eller om det finns hjartproblem i familjen, sdsom fordndring av
hjartslagen (’forlangt QT-intervall”).



- du har en obalans av vissa mineraler i blodet som inte har behandlats, sdsom kalium och
magnesium.

Om nagot av det ovanstaende géller dig (eller om du dr osdker), tala med likare eller sjukskéterska
innan du far Palonosetron.

Andra likemedel och Palonosetron
Tala om for likare om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda andra likemedel. Det
ar sarskilt viktigt att du talar om ifall du tar foljande likemedel:

Likemedel mot depression eller dngest

Tala om for likare eller sjukskdterska om du tar nagra likemedel mot depression eller angest, till

exempel:

- sé kallade SSRI (selektiva serotonindterupptagshimmare) sdsom fluoxetin, paroxetin, sertralin,
fluvoxamin, citalopram, escitalopram

- sé kallade SNRI (serotoninnoradrenalindterupptagshimmare) sasom venlafaxin, duloxetin (kan
leda till utveckling av serotoninsyndrom och ska anvindas med forsiktighet).

Likemedel som kan paverka hjirtslagen

Tala om for likare eller sjukskoterska om du tar ndgra andra likemedel som kan paverka hjartslagen —
du kan fé problem med hjirtslagen om du tar dem tillsammans med Palonosetron. Dessa r:
lakemedel mot hjartproblem, t.ex. amiodaron, nikardipin och kinidin

lakemedel mot infektioner, t.ex. moxifloxacin och erytromycin

lakemedel mot svara psykiska problem, t.ex. haloperidol, klorpromazin, kvetiapin och tioridazin
- ett likemedel mot illamaende och krikningar kallat domperidon.

Om nagot av det ovanstdende giller dig (eller om du ar osdker), tala med ldkare eller sjukskoterska
innan du tar Palonosetron — du kan fa problem med hjartslagen om du tar dessa likemedel tillsammans
med Palonosetron.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
innan du far detta likemedel.

Orsaken ar att man inte vet om Palonosetron kan skada barnet.
Det dr inte kdnt om Palonosetron passerar 6ver i brostm;jolk.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du kan kénna dig yr eller trott efter att ha fatt detta likemedel. Om detta intrdffar, kor da inte bil och
anviand inte verktyg eller maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dirfor all information 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Palonosetron inne haller natrium

Detta likemedel innehaller 4,55 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 0,23% av hogsta rekommenderade dagliga intag av natrium for
vuxna.

3. Hur du anvander Palonosetron

Palonosetron ges som regel av en lidkare eller sjukskoterska.
e Du fér likemedlet omkring 30 minuter innan kemoterapin paborjas.
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Vuxna
- Denrekommenderade dosen av Palonosetron dr 250 mikrogram.
- Denges som en injektion i en ven.

Barn och ungdomar (frin 1 ménad till 17 ars alder)
- Lakaren berdknar ritt dos baserat pa kroppsvikt.
- Denmaximala dosen ar 1500 mikrogram.
- Palonosetron ges som dropp (en langsam infusion i en ven).

Du bor inte fa Palonosetron de nairmaste dagarna efter en kemoterapibehandling, savida du inte ska fa
ytterligare en omgéng med kemoterapi.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan orsakas av detta likemedel:

Allvarliga biverkningar

Tala omedelbart om for likaren om du far nagon av foljande allvarliga biverkningar:

— allergisk reaktion — tecken pa detta kan vara svullnad av lidppar, ansikte, tunga eller svalg,
andningssvarigheter eller kollaps, kliande upphdjda utslag (ndsselutslag). Detta &r mycket séllsynt:
kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer.

Tala omedelbart om for likaren om du far nigon av biverkningarna som anges ovan.

Ovriga biverkningar
Tala om for likaren om du far ndgon av foljande biverkningar:

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
- huvudvirk, yrsel
- forstoppning, diarré.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare

- fargfordndringar och forstoring av venerna

- du kdnner dig gladare &n vanligt eller mer dngestfylld

- somnighet eller somnloshet

- aptitminskning eller aptitforiust

- svaghet, trotthet, feber eller influensaliknande symtom

- domningar, sveda, stickningar eller myrkrypningar i huden

- hudutslag med klada

- nedsatt syn eller dgonirritation

- rorelsesjuka

- dronsusningar

- hicka, gaser i tarmen (flatulens), muntorrhet eller matsméltningsbesvir
- magsmérta

- urineringssvarigheter

- ledvark

- hogt eller lagt blodtryck

- onormal hjartfrekvens eller otillricklig blodtillforsel till hjartat
- onormalt hoga eller ldga nivaer av kalium 1 blodet

- hoga nivaer av socker i blodet eller socker i urinen
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- laga nivaer av kalcium i blodet

- hoga nivder av pigmentet bilirubin 1 blodet

- hoga halter av vissa leverenzymer

- onormalt EKG (elektrokardiogram) (QT-forlingning).

Mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare
- sveda, smirta eller rodnad vid injektionsstéllet.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare
- huvudvark

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare
- yrsel

- ryckiga kroppsrorelser

- onormal hjértfrekvens

- hosta eller andnod

- nésblod

- kliande hudutslag eller ndsselutslag

- feber

- smérta vid infusionsstéllet

Tala om for likaren om du far ndgon av de biverkningar som anges ovan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Palonosetron ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaska och kartong efter Utg. dat. eller EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om l6sningen inte dr klar eller om den har synliga partiklar.
Detta likemedel kriver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Endast for engéngsbruk, eventuell 6verbliven 16sning kasseras.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér palonosetron (som hydroklorid)
Varje ml 16sning innehaller 50 mikrogram palonosetron. Varje injektionsflaska med 5 ml
16sning innehéller 250 mikrogram palonosetron.

- Ovriga innehallsimnen ir mannitol (E421), dinatriumedetat, natriumcitrat (E331), citronsyra
(E330) och vatten for injektionsvétskor, natriumhydroxid (for pH-justering), saltsyra (for pH-
justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Palonosetron injektionsvitska dr en klar, farglos 16sning och levereras i injektionsflaskor av glas for
engdngsbruk med propp av halobutylgummi och forslutna med avdragbar hétta av aluminium-plast.

Forpackningsstorlekar:
1 eller 10 injektionsflaskor
Det dr inte sékert att alla forpackningsstorlekar marknadsfors.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Osterrike

Denna bipacksedel éindrades senast 13.4.2021.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:
Dosering och adminis treringss:itt

Vuxna
250 mikrogram palonosetron ges som en enstaka intravends bolusdos ungefédr 30 minuter innan
kemoterapin pabdrjas. Palonosetron bor ijiceras éver 30 sekunder.

Aldre
Ingen dosjustering dr nodvéndig for éldre.

Barn och ungdomar (fran 1 mdnad till 17 drs dlder)

20 mikrogram/kg (den maximala totala dosen ska inte dverstiga 1500 mikrogram) palonosetron
administrerat som en intravends engéngsinfusion dver 15 minuter som paborjas cirka 30 minuter innan
kemoterapin pabdrjas.

Inkompatibilite ter
Detta likemedel far inte blandas med andra ldkemedel.

Sirskilda forvarings anvis ningar
Detta likemedel kraver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Endast for engangsbruk, eventuell 6verbliven 16sning kasseras.
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Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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