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Ve

Co je pripravek Ivemend a k ¢emu se pouziva?

Ivemend je Ié¢ivy pripravek k prevenci nauzey (pocitu nevolnosti) a zvraceni zplsobenych
chemoterapeutickymi protinddorovymi |éCivymi pfipravky.

Pouziva se u dospélych a déti od 6 mésicl véku, ktefi podstupuji chemoterapii, o které je zndmo, Ze
vyvolava stfedné zavaZnou nebo zavaZnou nauzeu a zvraceni.

Obsahuje Iécivou latku fosaprepitant.

Ve

Jak se pripravek Ivemend pouziva?

U dospélych se pripravek Ivemend podava formou pomalé infuze do zZily prvni den chemoterapie.
U déti mGze byt podavan prvni den nebo po dobu nékolika dni hadi¢kou zavedenou do velké zily
v blizkosti srdce.

PFipravek Ivemend musi byt vzdy podavan spolu s jinymi IéCivymi pripravky, které predchazeji nauzee
a zvraceni, véetné kortikosteroidl (jako je dexamethason) a ,5HT3 antagonist(" (jako je
ondansetron). Vice informaci o pouzivani pfipravku Ivemend naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého Iékafe ¢i lIékarnika.

Jak pripravek Ivemend plisobi?

Léciva latka v pripravku Ivemend, fosaprepitant, je ,prolécivo" latky s nazvem aprepitant. To
znamena, Ze se pripravek v téle pfeménuje na aprepitant. Aprepitant je antagonista receptoru
neurokininu 1 (NK,). Zabranuje chemické latce v téle zvané ,substance P" navazat se na receptory
NK;. Pokud se substance P navédZe na tyto receptory, zplsobuje nauzeu a zvraceni. Blokovanim téchto
receptor( predchazi pFipravek Ivemend nauzee a zvraceni, které se b&hem chemoterapie a po ni ¢asto
vyskytuji. Aprepitant je v Evropské unii (EU) registrovan od roku 2003 pod nazvem Emend.
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Jaké prinosy pripravku Ivemend byly prokazany v prtibéhu studii?

Hlavni studie, do které bylo zafazeno 2 000 pacientl s nddorovym onemocnénim, prokazala, ze
pfipravek Ivemend byl stejné Ucinny jako pfipravek Emend, jiny pfipravek schvaleny k prevenci
nauzey a zvraceni. B&hem péti dnl po podani chemoterapie nedoslo k vyskytu nauzey nebo zvraceni
u pfiblizné 72 % pacient( lé&enych nékterym z téchto lé&ivych pFipravkd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ivemend?

Nej¢asté&jsimi nezaddoucimi Gcinky piipravku Ivemend (zaznamenanymi u 1 az 10 pacientl ze 100) jsou
zvy$ené hladiny jaternich enzymd, bolest hlavy, $kytavka, zacpa, dyspepsie (paleni zahy), ztrata chuti
k jidlu a Gnava (slabost nebo vy&erpani). Uplny seznam nezadoucich G¢inkl hladenych v souvislosti

s pripravkem Ivemend je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Ivemend se nesmi uzivat soubézné s pimozidem (uzivanym k 1é¢bé duSevnich onemocnéni),
terfenadinem a astemizolem (uzivanymi k 1é¢bé ptiznak(l alergie) a cisapridem (uzivanym ke zmirnéni
nékterych Zaludeénich potizi). Upiny seznam omezeni je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Ivemend registrovan v EU?

Hlavni studie prokazala, Ze pfipravek Ivemend byl v prevenci nauzey a zvraceni u pacientt
podstupujicich chemoterapii stejné ucinny jako pripravek Emend a jeho nezadouci Gcinky jsou
povazovany za zvladnutelné. Evropska agentura pro IéCivé pfipravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku
Ivemend prevysuji jeho rizika a mGze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Ivemend?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Ivemend, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Ivemend pribé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Ivemend jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku lvemend

Pripravku Ivemend obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 11. ledna 2008.

Dalsi informace k pripravku Ivemend jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2018.
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