Sp.zn.sukls295223/2016
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Ondansetron Kabi 2 mg/ml injek¢ni roztok
ondansetronum

PireCtéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zaCnete tento pripravek

pouZzivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ac¢inka, sdélte to svému Iékaii,
Iékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipade¢ jakychkoli nezadoucich
ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ondansetron Kabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Ondansetron Kabi pouZivat
Jak se ptipravek Ondansetron Kabi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ondansetron Kabi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. CO JE PRIPRAVEK ONDANSETRON KABI A K CEMU SE POUZIVA

Ondansetron Kabi patfi do skupiny lécivych piipravki, které se nazyvaji antiemetika,
ptipravky proti nevolnosti a zvraceni. N&které 1é¢ivé piipravky proti rakoviné (chemoterapie)
nebo radioterapie mohou vyvoléavat pocit nevolnosti a zvraceni. Také po chirurgickém zakroku
muZzete mit pocit nevolnosti a zvraceni. Ondansetron Kabi miiZe pomoci témto nezddoucim
pfiznakiim predchazet nebo je zastavit.

2. CEMU MUSITE VENOVAT, POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
ONDANSETRON KABI POUZIVAT

NepouzZivejte pripravek Ondansetron Kabi

- Jestlize jste alergicky/4 na ondansetron, nebo na jiné selektivni antagonisty SHT3 receptoru
(napf. granisetron, dolasetron) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé¢ 6).

- Jestlize jste 1é¢en/a apomorfinem (1€k uzivany k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci)

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Ondansetron Kabi se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo

zdravotni sestrou:

- jestlize jste ptecitlivély/a na jiné 1éCivé piipravky proti nevolnosti nebo zvraceni, jako je
granisetron nebo palonosetron.

- jestlize mate blokadu (obstrukci) stiev nebo trpite silnou zacpou. Ondansetron miize
snizovat mobilitu stfev.
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- jestlize mate jakoukoli poruchu funkce jater

- jestlize Vam byly nebo vam maji byt chirurgicky odstranény patrové mandle umisténé
v zadni ¢asti hrdla (adenotonsilarni zakrok)

- jestlize jste nékdy v minulosti mél/a nebo mate srde¢ni problémy, véetné nepravidelného
srde¢niho rytmu (arytmie).

- jestlize mate problémy s hladinami soli v krvi, jako je draslik, sodik a hot¢ik

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ondansetron Kabi

Informujte svého 1ékare, zdravotni sestru nebo Iékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které
jste v nedavné dobé pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat, a to i o lécich, které jsou
dostupné bez l1ékarského predpisu.

Jestlize uzivate tramadol (Iék proti bolesti): ondansetron miize snizovat analgeticky ucinek
tramadolu.

Jestlize uzivate fenytoin, karbamazepin (Iéky proti epilepsii) nebo rifampicin (antibiotikum
k 1écbe tuberkuldzy): koncentrace ondansetronu v krvi je snizena.

Jestlize uzivate kardiotoxické 1éky (napf. antracykliny (antibiotika pouzivana k 1¢¢bé rakoviny
jako je doxorubicin, daunorubicin) nebo trastuzumab - 1€k k 1écbé rakoviny), antibiotika (jako
je erytromycin), protiplisnové 1éky (jako je ketokonazol), antiarytmika (jako je amiodaron) a
betablokatory (léky zpomalujici srde¢ni rytmus, jako je atenolol nebo timolol): pouziti
ondansetronu s jinymi léky prodluzujicimi QT interval mize vést k dalSimu prodlouzeni QT
intervalu, tj. zvySuje riziko arytmii.

Jestlize uzivate jiné serotoninergni 1€ky, jako jsou selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI) nebo inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI),
jako je sertralin nebo duloxetin (oboji jsou antidepresiva): byly hlaseny piipady popisujici
pacienty s takzvanym serotoninovym syndromem (napfi. zvySena bd¢€lost a agitovanost (neklid),
zrychleny srdecni rytmus a zvySeny krevni tlak, tfes a piehnané reflexy) po souc¢asném pouziti
ondansetronu a jinych serotoninergnich 1ékd.

Jestlize uzivate apomorfin (I€k k 1écbé Parkinsonovy nemoci): apomorfin nesmi byt pouzit
soucasné s ondansetronem, jelikoZ byly hlaSeny piipady vyrazné hypotenze (nizky krevni tlak)
a ztraty védomi po soucasném podani obou téchto lekii.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, neZ zacnete tento piipravek pouzivat.
ProtoZe nejsou dostate¢né zkuSenosti s pouzivanim ondansetronu béhem téhotenstvi, pouzivani
se nedoporucuje.

Ondansetron pfechazi do matefského mléka. Proto matky, které pouZzivaji ondansetron, nemaji
kojit.

Porad’te se pfedem se svym lékafem, nez zaCnete uZivat n¢jaky 1écivy piipravek.

Rizeni dopravnich prostfedku a obsluha stroju
Ondansetron nema zadny vliv na pozornost pii fizeni a obsluze stroju.

Diilezité informace o nékterych slozkach obsaZenych v pripravku Ondansetron Kabi

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 2,3 mmol (53,5 mg) sodiku v maximalni denni davce. Toto je
nutné vzit v tvahu u pacientl se sodikovou dietou.
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3. JAK SE PRIPRAVEK ONDANSETRON KABI POUZiVA

Zpusob podani
Ondansetron Kabi se podava jako intravendzni injekce (do zily) nebo po zfedéni, jako
intravenozni infuze (po delsi dobu). Obvykle je podavéan lékarem nebo zdravotni sestrou.

Davkovani

Dospéli (mladsi 75 let)

Vs I¢ékat rozhodne o spravnych davkach ondansetronu pti Vasi 1éCbe.

Davky zavisi na Vasi 1é¢be (chemoterapie nebo chirurgicky zakrok), na funkci vasich jater a na
tom, zda bude ptipravek podan jako injekce nebo infuze.

V ptipadé chemoterapie nebo radioterapie je obvykla denni davka u dospélych 8-32 mg
ondansetronu za den. Nesmi byt poddna jednorazova davka vyssi nez 16 mg.

Pii 1éCb¢é pooperaéni nevolnosti a zvraceni se obycCejné podava jednotliva davka 4 mg
ondansetronu. K prevenci pooperacni nevolnosti a zvraceni se obvykle podava jednotliva davka
4 mg ondansetronu.

Déti ve véku > 6 mésict a dospivajici
V piipadé chemoterapie je obvyklou davkou jednotlivé intravendzni davka 5 mg/m? (t&lesného
povrchu) bezprostfedné pred chemoterapii. Intravendzni davka nesmi prekrocit 8 mg.

Déti ve véku > 1 mésic a dospivajici

Pti 1écbé pooperacni nevolnosti a zvraceni se obvykle podava 0,1 mg/kg (t€lesné hmotnosti)
ondansetronu. Maximalni davka je 4 mg ondansetronu formou injekce do zily.

K prevenci pooperacni nevolnosti a zvraceni se obvykle podava 0,1 mg/kg (télesné hmotnosti)
ondansetronu. Maximalni davka je 4 mg ondansetronu formou injekce do zily. Davka Vam
bude podéana bezprosttedné pied chirurgickym vykonem.

Uprava davkovani

Starsi pacienti
U pacientti ve véku 75 let nebo starSich, ktefi podstupuji chemoterapii, nesmi byt pocate¢ni
davka vyssi nez 8 mg.

Pacienti s poruchou funkce jater:
Pacientiim, kteti maji problémy s funkci jater, musi byt ddvka upravena na maximalni denni
davku 8 mg ondansetronu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo poruchou metabolismu sparteinu/debrisochinu:
Nevyzaduje se uprava denni davky, Cetnosti podavani ani cesty podani.

Délka trvani 1écby
Vs lékar rozhodne o délce 1écby ondansetronem.
Po intraven6znim podani pfipravku Ondansetron Kabi mliZe 1é¢ba pokracovat ondansetronem

tabletami nebo ¢ipky po dobu az 5 dnt.

JestliZe jste pouzil/a vice Ondansetronu Kabi nezZ jste mél/a
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V soucasnosti je velmi malo zndmo o ptreddvkovani ondansetronem. Pfedavkovéani zvySuje
pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinkii uvedenych v bod¢ 4. U nékolika pacientt se pfi
predavkovani objevily nésledujici ptiznaky: porucha vidéni, t€zkd zacpa, nizky krevni tlak,
poruchy srde¢niho rytmu a bezvédomi. Ve vSech ptipadech ptiznaky zcela pominuly.

Injekci ptipravku Ondansetron Kabi Vam nebo VaSemu ditéti bude podéavat 1ékat nebo
zdravotni sestra. Je proto nepravdépodobné, ze by Vam nebo Vasemu ditéti byla podana ptilis
vysoka davka. Jestlize se domnivate, ze Vam nebo VaSemu ditéti byla podéana piili§ vysoka
davka, nebo jste vynechal(a) davku, feknéte to svému lékati nebo zdravotni sestie.

Neni zadné specifické antidotum pro ondansetron; z téchto diivodti je pifi podezfeni na
piredavkovani nutna pouze symptomaticka 1écba.
Sdélte svému 1€kati, jestlize se u Vas vyskytne kterykoli z téchto ptiznaki.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky také Ondansetron Kabi mize mit neZadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.
Cetnost nezddoucich G¢inkt je uvadéna v nésledujicich kategoriich:

Velmi Casté u vice nez 1 pacienta z 10

Casté u vice nezl ze100 pacientli, ale méné nez 1 z 10 pacientli

M¢éné Casté u vice nez 1 z 1000 pacienttl, ale méné nez u 1 ze 100 pacientl
Vzéacné u vice nez 1 pacienta z 10000, ale méné nez u 1 z 1000 pacientl
Velmi vzacné u mén¢ nez 1 z 10000 pacienti

neni zndmo z dostupnych udaji nelze urcit

Velmi éasté
- bolest hlavy

Casté

- zacpa

- citlivost na teplo nebo nédvaly horka

- podrazdéni nebo zarudnuti v misté vpichu injekce

Méné Casté

- nizky krevni tlak, ktery miZe zpiisobovat mdloby nebo zavraté
- pomaly nebo nepravidelny srde¢ni rytmus

- bolest na hrudi

- zachvaty (kiece)

- neobvyklé pohyby téla nebo ties

- Skytavka

- abnormalni hodnoty jaternich testt

Vzacné

- zavraté nebo pocit na omdleni

- rozmazané vidéni

- hypersenzitivni reakce, jako je svédiva vyrazka, otok o€nich vicek, obliceje, rtii, Gst a jazyka
- poruchy srde¢niho rytmu (obc¢as zptisobujici ndhlou ztratu védomi)
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Velmi vzécné

- ptechodna slepota (vétSinou odezni do 20 minut)

- kozni vyrazka, napt. Cervené skvrny nebo hrudky pod kizi (koptivka) umisténé kdekoli na
téle, které se mohou premenit ve velké puchyie

Déti a dospivajici
Nezadouci ucinky pozorované u déti a dospivajicich byly srovnatelné s témi pozorovanymi u
dospélych.

HlaSeni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ac¢inkt, sdélte to svému Iékaii, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inka, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlésit také pfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK ONDANSETRON KABI UCHOVAVAT

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Ondansetron Kabi nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku ampulky a
krabi¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte ampulky ve vnéjSim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co Ondansetron Kabi obsahuje

Lécivou latkou je ondansetronum.

Jedna ampulka se 2 ml obsahuje ondansteronum 4 mg.

Jedna ampulka se 4 ml obsahuje ondansteronum 8 mg.

Jeden ml obsahuje ondansetronum 2 mg jako ondansetroni hydrochloridum dihydricum.
Pomocné latky jsou chlorid sodny, monohydrat kyseliny citronové, dihydrat citronanu sodného,

voda na injekeci.

Jak Ondansetron Kabi vypada a co obsahuje toto baleni

57


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

Ondansetron Kabi je Ciry a bezbarvy roztok v bezbarvé sklenéné ampulce, obsahujici 2 nebo 4
ml injek¢éniho roztoku.

Velikost baleni: 1, 5 a 10 ampulek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Else-Kroner-Strasse 1, 61352 Bad Homburg v. d. H.,

Némecko.

Vyrobce
Labesfal Laboratorios Almiro S.A., 3465-157 Santiago de Besterios, Portugalsko

Tento lé¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Ondansetron Fresenius Kabi 2 mg/ml
Injektionslosung/oplossing voor injectie/solution injectable

Ceska republika: Ondansetron Kabi 2 mg/ml injekéni roztok

Némecko: Ondasetron Kabi 2 mg/ml Injektionslosung

Dansko: Ondansetron “Fresenius Kabi”, injektionsvaeske, oplosning

Recko: Ondansetron Kabi 2 mg/ml, Evécio didlopa

Spanélsko: Ondansetron Fresenius Kabi 2 mg/ml inyectable

Finsko: Ondansetron Fresenius Kabi 2 mg/ml injektioneste, liuos

Mad’arsko: Ondansetron Kabi 2 mg/ml oldatos injekcio

Irsko: Ondansetron Kabi 2 mg/ml solution for injection

Italie: Ondansetron Kabi 2 mg/ml, soluzione iniettabile

Nizozemsko: Ondansetron Kabi 2 mg/ml oplossing voor injectie

Norsko: Ondansetron Fresenius Kabi 2 mg/ml injeksjonsvaeske,
opplesning

Polsko: Ondansetron Kabi 2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Svédsko: Ondansetron Fresenius Kabi 2 mg/ml injektionsvitska, 16sning

Slovenska republika: ONDANSETRON KABI 2 mg/ml, injekény roztok

Velka Britanie: Ondansetron Kabi 2 mg/ml solution for injection

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29. 4. 2017

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Vzhledem k zvySenému riziku na davce zavislého prodlouzeni QT intervalu nesmi jednotliva davka
presahnout 16 mg (viz body 4.2, 4.4, 4.8 a 5.1 SPC).

Pouzivejte pouze Ciry bezbarvy roztok.

Pouze kjednorazovému pouziti. Jakékoli nepouzité mnozstvi piipravku a ampule maji byt
znehodnoceny v souladu s lokalnimi predpisy.

Pouzijte okamzité po otevieni ampule.

Ondansetron Kabi mize byt pro aplikaci infuzi fedén témito roztoky:
Chlorid sodny 9 mg/ml ( 0,9% w/v)
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Glukéza 50 mg/ml (5% w/v)
Mannitol 100 mg/ml (10% w/v)
Ringer - laktat

Chemicka a fyzikalni stabilita byla stanovena s témito roztoky na 48 hodin pii 25 °C. Pokud
kompatibilita neni vyzkouSena, roztok pro infuzi musi byt vzdy podavan samostatné.

Naredéné roztoky musi byt chranény pied svétlem.
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