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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Ondansetron Sandoz 8 mg potahované tablety
ondansetronum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Ondansetron Sandoz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ondansetron Sandoz uZivat
Jak se ptipravek Ondansetron Sandoz uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ondansetron Sandoz uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Ondansetron Sandoz a k ¢emu se pouzZiva

Pripravek Ondansetron Sandoz obsahuje 1é¢ivou latku ondansetron, ktera patii do skupiny takzvanych
antiemetik, 1€k proti pocitu na zvraceni a zvraceni.

Tento ptipravek se pouziva k:

e prevenci pocitu na zvraceni a zvraceni zpusobenych chemoterapii (u dospélych a déti) nebo
ozatovanim nadorového onemocnéni (pouze u dospélych).

e prevenci pocitu na zvraceni a zvraceni u pacientii po operaci (pouze u dospélych).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Ondansetron Sandoz uZivat

NeuZivejte pripravek Ondansetron Sandoz

= jestlize uzivate apomorfin, 1¢k uzivany k 1é€bé Parkinsonovy choroby

» jestlize jste alergicky(a) na ondansetron nebo kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Ondansetron Sandoz se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize jste nckdy mél(a) problémy se srdcem (napi. méstnavé srdecni selhani, které zptisobuje
dusnost a otoky kotniki),

- jestlize mate nepravidelny srde¢ni tep (arytmii),

- jestlize jste alergicky(d) na lécivé pfipravky podobné ondansetronu, jako granisetron nebo
palonosetron,

- jestlize mate problémy s jatry,



- jestlize mate piiznaky jakékoliv nepriichodnosti stiev nebo pokud trpite té¢zkou zacpou,
- pokud mate snizenou hladinu drasliku nebo hoi¢iku v krvi,
- jestlize mate odstranény mandle.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ondansetron Sandoz

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Toto se tyka i 1é¢ivych ptipravki, které jsou dostupné bez

1ékatského predpisu, a rostlinnych ptipravkii. Divodem je, Ze Ondansetron Sandoz muze ovlivnit to,
jak nekteré pripravky piisobi, a naopak nékteré piipravky mohou ovlivnit plisobeni pfipravku

Ondansetron Sandoz.

Zejména informujte svého lékare nebo 1ékarnika:

e jestlize uzivate fenytoin, karbamazepin (latky pouzivané k 1é¢bé epilepsie nebo jinych
onemocnéni), nebo rifampicin (latka pouzivana k 1é¢bé urcitych infekci): koncentrace
ondansetronu v krvi je snizena.

o jestlize uzivate tramadol (1€k proti bolesti): uc¢inek tramadolu mtize byt sniZen.

o jestlize uzivate léky uzivané k 1écbe srdec¢nich onemocnéni jako antiarytmika (naptiklad
amiodaron) a betablokatory (napiiklad timolol nebo atenolol).

e jestlize uzivate 1éky proti rakoving, o kterych je znamo, ze maji toxicky ucinek na srdce (hlavné
antracykliny jako daunorubicin, doxorubicin nebo trastuzumab). Tyto pfipravky by se nemély
uzivat zaroven s ondansetronem, protoze by mohlo dojit ke zvyseni rizika nepravidelné srdecni
¢innosti.

e jestlize uzivate serotoninergni léky (v€etné SSRI a SNRI), které se pouzivaji k 1écbé deprese a
jinych dusevnich poruch.

e jestlize uzivate apomorfin (1ék uzivany k 1é¢b¢ Parkinsonovy choroby), protoze byly hlaseny
ptipady zavazného poklesu krevniho tlaku a ztraty védomi pfi soucasném podavani piipravku
Ondansetron Sandoz s apomorfinem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Uzivani ondansetronu v prabéhu tchotenstvi se mnedoporucuje, vzhledem k nedostateCnym
zkuSenostem.
Nepouzivejte tento pripravek, pokud kojite, protoze malé mnozstvi prechazi do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ondansetron nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit dopravni prosttedky

a obsluhovat stroje.

Piipravek Ondansetron Sandoz obsahuje laktozu

Jestlize Vam Vas 1ékar tekl, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukri, porad'te se s Iékatem dtive, nez
zaCnete tento 1€k uzivat.

3. Jak se pripravek Ondansetron Sandoz uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

e Kazdou tabletu spolknéte celou a zapijte trochou vody.

Vs 1ékar rozhodne o vhodné davce ondansetronu, kterou budete uzivat. Davky se lisi podle toho,
kvtli ¢emu ondansetron uzivate a podle funkce jater.



Pacienti na chemoterapii a/nebo radioterapii, které zplisobuji pocit na zvraceni a zvraceni:

e Dospéli (véetné starSich pacienti):
Doporucend davka je 8 mg 1-2 hodiny pied za¢atkem chemoterapie, nasledné 8 mg o 12 hodin
pozdéji.
Po prvnich 24 hodinach po chemoterapii se mohou uZit tablety ondansetronu k zabranéni pocitu na
zvraceni a zvraceni. Obvykla davka je 8 mg dvakrat denné, kterou lze uzivat po dobu 5 dnti.

o Déti od 6 mésici véku a dospivajici (< 18 let véku):
O davkovani rozhodne I1ékar v zavislosti na velikosti ditéte (plocha povrchu téla) nebo hmotnosti.
Podivejte se na stitek pro vice informaci. Obvykla davka pro dité je az 4 mg dvakrat denné, ktera
muze byt podavana po dobu az 5 dni.

Piedchazeni pooperacniho pocitu na zvraceni a zvraceni:
o Dospéli (v€etné starSich pacientu):
Obvykla davka pro dospé€lého je 16 mg pied operaci.
o Déti od 1 mésice véku a dospivajici (< 18 let véku):
Doporucuje se podani ondansetronu intraven6zni injekei.

Pacienti se stifedné téZkou azZ téZkou poruchou funkce jater:
e Celkova denni davka by neméla piekrocit 8§ mg.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek ptipravku Ondansetron Sandoz je pfili$ silny nebo pfilis slaby, sdélte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Ondansetron Sandoz, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) nebo Vase dité uzilo vice pripravku Ondansetron Sandoz, nez jste mél(a/o),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem nebo okamzité jdéte do nemocnice. S sebou si vezméte
baleni 1é¢ivého ptipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Ondansetron Sandoz

Jestlize vynechate davku a je Vam $patn€ nebo zvracite, vezmeéte si davku hned, jakmile je to mozné
a pokracujte normaln¢ jako predtim. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku. Pokud vynechate davku, ale neni Vam $patng¢, vezméte si nasledujici davku

v obvyklou dobu.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Ondansetron Sandoz
Nepfiestavejte uzivat tablety, 1 kdyz se budete citit dobie, ledaze by Vam to fekl Vas 1ékaf.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

o Alergické reakce
Pokud se u Vas vyskytne alergicka reakce, ihned ptestaiite pripravek uzivat a navstivte 1¢kare.
Projevy mohou zahrnovat:

- ndhly sipot a bolest na hrudi ¢i tisen na hrudi,

- otok ocnich vicek, obliceje, rth, ust nebo jazyka,

- kozni vyrazka — Cervené skvrny nebo boule pod kuzi (koptivka) kdekoli na VaSem téle,

- kolaps.




Jiné nezadouci ucinky zahrnuji:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacienti):
- bolest hlavy.

Casté (postihuji az 1 z 10 pacient):

- pocit tepla nebo zrudnuti,

- ZAacpa,

- zmény ve vysledcich jaternich testi (pokud uzivate ondansetron tablety spolu s lécivem
nazyvanym cisplatina, jinak je tento nezadouci ti€¢inek méné cCasty).

Méné ¢asté (postihuji az 1 ze 100 pacienti):

- skytavka,

- nizky krevni tlak, pfi kterém muzete mit pocit na omdleni nebo zévraté,

- nepravidelny srde¢ni tep,

- bolest na hrudi,

- zachvaty,

- neobvyklé pohyby téla nebo ties.

Vzacné (postihuji az 1 z 1000 pacienttt):

- zavraté nebo toceni hlavy,

- rozmazané vidéni,

- poruchy srdec¢niho rytmu (né¢kdy mohou zptisobit nahlou ztratu védomi).

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientl):
- slabozrakost nebo docasna slepota, které obvykle odezni béhem 20 minut.

Hl4Seni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ondansetron Sandoz uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte Ondansetron Sandoz po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru za
Pouzitelné do:/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Ondansetron Sandoz 8 mg potahované tablety obsahuje:

Lécivou latkou je ondansetroni hydrochloridum dihydricum. Jedna potahovana tableta obsahuje
ondansetronum 8 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro: bezvoda laktosa, mikrokrystalicka celulosa, predbobtnaly kukufi¢ny Skrob, magnesium-stearat.
Potah tablety: hypromelosa, monohydrat laktosy, oxid titani¢ity (E171), triacetin, Zluty oxid Zelezity
(E172).

Jak pripravek Ondansetron Sandoz 8 mg potahované tablety vypada a co obsahuje toto baleni
Ondansetron Sandoz 8 mg jsou zluté, ovalné, potahované tablety, hladké na obou stranach.

Baleni: PVC/PVDC/AL blistry obsahujici 2, 4, 6, 10, 15, 30, 50 a 100 potahovanych tablet.

Blistr obsahujici 10, 30, 50 potahovanych tablet.

Nemocnicni baleni obsahujici 20 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Rakousko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.o., Praha, office.cz@sandoz.com.

Vyrobce

Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko
LEK Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko
Sandoz GmbH, Kundl, Rakousko

S.C. Sandoz, S.R.L., Targu Mure§, Rumunsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Ondansetron Sandoz 4 mg - Filmtabletten
Ondansetron Sandoz 8 mg - Filmtabletten
Belgie: Ondansetron Sandoz 8 mg filmomhulde tabletten
Ceska republika: Ondansetron Sandoz 8 mg potahované tablety
Estonsko: Ondansetron Sandoz
Némecko: Ondansetron Sandoz 4 mg Filmtabletten
Ondansetron Sandoz 8 mg Filmtabletten
Madarsko: Ondansetron Sandoz 8 mg filmtabletta
Nizozemsko: Ondansetron Sandoz 8, filmomhulde tabletten 8 mg
Polsko: OndaLEK 4
OndaLEK 8
Portugalsko: ONDANSETROM SANDOZ 4 MG COMPRIMIDOS REVESTIDOS

ONDANSETROM SANDOZ 8 MG COMPRIMIDOS REVESTIDOS
Slovenska republika:  Ondansetron Sandoz 8 mg filmom obalené tablety
Slovinsko: ONILAT 4 MG FILMSKO OBZOLENE TABLETE

ONILAT 8 MG FILMSKO OBZOLENE TABLETE


mailto:office.cz@sandoz.com

Velka Britanie: Ondansetron 4 mg Tablets
Ondansetron 8 mg Tablets

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 14. 3. 2019



