Спосіб застосування та дози. 

Препарат вводиться внутрішньовенно і не можна вводити внутрішньом’язово або підшкірно. Препарат не слід вводити у вигляді внутрішньовенної болюсної ін’єкції або нерозведеного розчину.

Дорослі

Рекомендована доза фосапрепітанту 150 мг вводяться шляхом інфузії протягом 20-30 хвилин тільки у перший день, починаючи приблизно за 30 хвилин до хіміотерапії (див. нижче «Спосіб приготування розчину для внутрішньовенного введення»). Препарат застосовувати як частину схеми, що включає  кортикостероїд і антагоніст 5-НТ3  відповідно до даних наведених у таблиці 3. 

Наступні схеми лікування рекомендовані для попередження нудоти та блювання, пов’язаних з еметогенною протираковою хіміотерапією.
Таблиця 3: Рекомендований режим дозування для попередження нудоти і блювання, пов’язаних із застосуванням високо еметогенної хіміотерапії (ВЕХ) у дорослих пацієнтів:

	
	1-й день
	2-й день
	3-й день
	4-й день

	Фопітант

(фосапрепітант)
	150 мг в/в
	немає
	немає
	немає

	Дексаметазон
	12 мг перорально
	8 мг перорально
	8 мг

2 рази на добу

перорально
	8 мг

2 рази на добу

перорально 

	Антагоністи 

5-НТ3 рецепторів
	Стандартна доза антагоніста 5-НТ3.

Див. інструкцію на препарат щодо дозування обраного антагоніста 5-НТ3 рецепторів
	немає
	немає
	немає


Дексаметазон слід застосовувати за 30 хвилин до хіміотерапії в 1-й день і вранці з 2-го по 4-й день. Дексаметазон необхідно також вводити увечері на 3-й та 4-й день. Дозу дексаметазону визначати з урахуванням взаємодії активних речовин.

Таблиця 4: Рекомендований режим дозування для попередження нудоти і блювання, пов’язаних із застосуванням помірної еметогенної хіміотерапії (ПЕХ) у дорослих пацієнтів:

	
	1-й день

	Фопітант (фосапрепітант)
	150 мг внутрішньовенно

	Дексаметазон
	12 мг перорально

	5-НТ3 антагоніст
	Стандартна доза антагоніста 5-НТ3. Див. інструкцію на препарат щодо дозування обраного антагоніста 5-НТ3 рецепторів


Дексаметазон призначати за 30 хвилин до хіміотерапії в 1-й день. Доза дексаметазону була обрана, враховуючи взаємодію препаратів.

Діти та підлітки

Пацієнти віком від 6 місяців і вагою не менше 6 кг

Рекомендований режим дозування препарату Фопітант, під час застосування у комбінації з 5-НТ3 антагоністом, з кортикостероїдами чи без них, для запобігання нудоти та блювання, асоційованих із одно- чи багатоденною хіміотерапією із застосуванням хіміопрепаратів високої еметогенної дії (ВЕХ) чи помірної еметогенної дії (ПЕХ) описані у таблиці 5. Одноденні режими хіміотерапії включають режими, за яких ВЕХ та ПЕХ застосовуються лише протягом одного дня, а багатоденні режими хіміотерапії - застосовуються протягом двох днів чи більше.

Альтернативні режими дозування, можливі при одноденному введенні хіміопрепаратів, показані в таблиці 6.

Дозування при одно- та багатоденних режимах хіміотерапії

Дітям та підлітки, які отримують одно- чи багатоденні режими хіміотерапії з високим чи помірним ступенем еметогенності, фосапрепітант, 150 мг, вводять у формі внутрішньовенної інфузії через центральний венозний катетер в 1-ий, 2-ий та 3-ий дні. Фосапрепітант у формі капсул чи у суспензії для перорального застосування, можна приймати в 2-ий та 3-ий день замість внутрішньовенного застосування, як показано у таблиці 5. Див. Інструкцію для медичного застосування лікарського засобу для цих лікарських форм, в якій наведені відповідні інструкції з дозування.

Таблиця 5: Рекомендований режим дозування для попередження нудоти і блювання, пов’язаних із одно- чи багатоденними режимами застосування ВЕХ чи ПЕХ у дітей та підлітків
	
	Вікова група
	День 1
	День 2
	День 3

	Фосапрепітант*
	від 12 років та старше
	115 мг в/в 
	80 мг в/в 

АБО

80 мг перорально

(фосапрепітант у капсулах)
	80 мг в/в

АБО

80 мг перорально

(фосапрепітант у капсулах)

	
	від 6 місяців – 

12 років і масою тіла не менше 

6 кг 
	3 мг/кг в/в максимальна доза 115 мг
	2 мг/кг в/в 

АБО

2 мг/кг перорально 

(Фосапрепітант, у формі суспензії для перорального застосування)

максимальна доза 80 мг
	2 мг/кг в/в 

АБО

2 мг/кг перорально 

(Фосапрепітант, у формі суспензії для перорального застосування)

максимальна доза 80 мг

	Дексаметазон**
	Усі діти та підлітки
	При одночасному застосуванні кортикостероїдів, наприклад дексаметазону, введіть 50 % рекомендованої дози кортикостероїда з 1 по 4 дні. 

	5-HT3 антагоніст
	Усі діти та підлітки
	Див. інформацію з медичного застосування обраного  5-HT3 антагоніста, де вказана рекомендована доза.


 * Підліткам віком від 12 років і старше, фосапрепітант вводять внутрішньовенне протягом понад 30 хвилин, інфузію слід завершити приблизно за 30 хвилин до початку хіміотерапії. Дітям молодше 12 років, фосапрепітант вводять внутрішньовенне протягом понад 60 хвилин, інфузію слід завершити приблизно за 30 хвилин до початку хіміотерапії.

** Дексаметазон потрібно вводити приблизно за 30 хвилин до початку хіміотерапії, в 1-ий день.

Альтернативне дозування за одноденного режиму хіміотерапії
Дітям та підліткам, які отримують одноденний режим ВЕХ або ПЕХ, можливе введення фосапрепітанту у формі внутрішньовенної інфузії, через центральний венозний катетер, у 1-ий день.

Таблиця 6: Альтернативний режим дозування для попередження нудоти і блювання, пов’язаних з одноденним режимом застосування ВЕХ або ПЕХ у дітей та підлітків
	
	Вікова група
	День 1

	Фосапрепітант *
	від 12 років та старше
	150 мг в/в

	
	віком від 2 – 12 років 
	4 мг/кг в/в 

Максимальна доза 150 мг

	
	від 6 міс. – 12 років і масою тіла не менше 6 кг
	5 мг/кг в/в 

Максимальна доза 150 мг 

	Дексаметазон**
	Усі діти та підлітки
	При одночасному застосуванні кортикостероїдів, наприклад дексаметазону, введіть 50 % рекомендованої дози кортикостероїда в 1–2 дні. 

	5-HT3 антагоніст
	Усі діти та підлітки
	Див. інформацію з медичного застосування обраного  5-HT3 антагоніста, де вказана рекомендована доза. 


* Підліткам віком від 12 років і старше, фосапрепітант вводять внутрішньовенне протягом понад 30 хвилин, інфузію слід завершити приблизно за 30 хвилин до початку хіміотерапії. Дітям молодше 12 років, фосапрепітант вводять внутрішньовенне протягом понад 60 хвилин, інфузію слід завершити приблизно за 30 хвилин до початку хіміотерапії.

** Дексаметазон потрібно вводити приблизно за 30 хвилин до початку хіміотерапії, в 1-ий день.

Загальне
Інформація щодо ефективності комбінації з іншими кортикостероїдами та антагоністами    5-НТ3 дуже обмежена. Додаткову інформацію про одночасне застосування з кортикостероїдами див. у розділі «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій». 

Щодо комбінованого застосування з антагоністами  5-НТ3 слід звернутися до Інструкцій з медичного застосування цих препаратів.

Перед введенням препарат Фопітант, ліофілізат для розчину для інфузій, необхідно відновити і розвести.

Спосіб приготування розчину для внутрішньовенного введення (150 мг):

1. Вводять 5 мл фізіологічного розчину 9 мг/мл (0,9 %) для ін’єкцій у флакон. Доливають фізіологічний розчин 9 мг/мл (0,9 %) для ін’єкцій у флакон вздовж його стінки, щоб не було спінювання. Обережно обертають флакон навколо своєї осі. Уникаючи струшування та вприскування фізіологічного розчину 9 мг/мл (0,9 %) для ін’єкцій у флакон.

2. Підготувати інфузійний мішок/флакон, заповнений 145 мл фізіологічного розчину 9 мг/мл (0,9 %) для ін’єкцій (наприклад, видаліть 105 мл фізіологічного розчину 9 мг/мл (0,9 %) для ін’єкцій з інфузійного мішка/флакона з фізіологічним розчином 9 мг/мл (0,9 %) для ін’єкцій об’ємом 250 мл).

3. Вилучають весь об’єм з флакона та вводять в інфузійний мішок, що містить 145 мл фізіологічного розчину 9 мг/мл (0,9 %) для ін’єкцій, щоб отримують загальний об’єм 150 мл. Після відновлення та розведення 1 мл розчину містить 1 мг фосапрепітанту (1 мг/мл). Обережно переверніть мішок/флакон 2-3 рази. 

4. Визначте об’єм, який потрібно ввести з цього підготовленого інфузійного мішка, залежно від рекомендованої дози (див. розділ «Спосіб застосування та дози»)

Дорослим

Необхідно ввести весь об’єм приготовленого інфузійного мішка (150 мл).

Діти та підлітки

Пацієнтам віком від 12 років об’єм, що підлягає введенню, розраховують наступним чином:

· Об’єм, що підлягає введенню (мл) дорівнює рекомендованій дозі (мг)

Пацієнтам віком від 6 місяців до 12 років об’єм, що підлягає введенню, розраховують наступним чином:

· Об’єм, що підлягає введенню (мл) дорівнює рекомендованій дозі (мг/кг) х масу тіла (кг).

Примітка. Не перевищуйте максимальних доз (див. розділ «Спосіб застосування та дози»)

У дітей весь обсяг інфузійного мішка може не знадобитися.

5.
За необхідності, у випадку об’єму, меншого за 150 мл, препарат в розрахованому об’ємі перед введенням можна перелити до мішка відповідного розміру чи до шприца.

Відновлений розчин має такий же вигляд, як і розчин для розведення.    

Відновлений та розбавлений препарат перед введенням необхідно візуально перевірити на наявність твердих часток та зміни кольору.

Лікарський засіб не можна відновлювати або змішувати з розчинами, хімічна та фізична сумісність яких не була встановлена.

Немає спеціальних вимог щодо утилізації препарату.

Окремі групи пацієнтів.

Пацієнти літнього віку (≥ 65 років). Немає необхідності у корекції дози для пацієнтів літнього віку.

Стать. Немає необхідності у корекції дози залежно від статі.

Пацієнти із порушенням функції нирок. Немає необхідності у корекції дози для пацієнтів з порушенням функції нирок або пацієнтів з термінальною стадією захворювання нирок, яким проводиться гемодіаліз.

Пацієнти із порушенням функції печінки. Для пацієнтів з порушенням функції печінки легкого ступеня коригувати дозу не потрібно. Обмежені данні щодо застосування пацієнтам з помірним порушенням функції печінки, та відсутня інформація щодо застосування пацієнтам з порушенням функції печінки тяжкого ступеня важкості. Фосапрепітант слід з обережністю застосовувати таким пацієнтам.

Діти.

Безпека і ефективність застосування препарату для дітей віком до 6 місяців не встановлені, дані відсутні. 
