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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injek¢ni roztok

Prectéte si pozorné celou piibalovou informace difive, neZ Vam bude pripravek podan, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek 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 znezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ondansetron B. Braun 2 mg/ml a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam je podan piipravek Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
Jak se ptipravek Ondansetron B. Braun 2 mg/ml pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ondansetron B. Braun 2 mg/ml uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Ondansetron B. Braun 2 mg/ml a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Ondansetron B. Braun 2 mg/ml patii do skupiny lékd, které¢ se nazyvaji antiemetika, 1éky
proti pocitu na zvraceni a proti zvraceni. Nékteré 1é¢ebné postupy s 1é¢ivymi pripravky proti nadorim
(chemoterapie) nebo radioterapie mohou u Vas pocit na zvraceni nebo zvraceni vyvolat. Také po
chirurgickych zakrocich mtizete mit pocit na zvraceni nebo zvracet.

Pripravek Ondansetron B. Braun 2 mg/ml miZe pomoci tyto G¢inky zmirnit
u dospélych a u déti od 6 mesice veéku:

o pii 1éEbe¢ pocitu na zvraceni a zvraceni po absolvovani terapie rakoviny
u déti od jednoho mésice veéku:
o k prevenci a 1€¢bé pocitu na zvraceni a zvraceni po operacich.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne; Vam je podin p¥ipravek Ondansetron B. Braun
2 mg/ml

Piipravek Ondansetron B. Braun 2 mg/ml nesmi byt podan (prosim informujte svého lékare)

- jestlize jste alergicky(d) na ondansetron nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize je Vam podavan apomorfin (1€k uzivany k 1écbé Parkinsonovy nemoci).

Upozornéni a opatieni
Pfed pouzitim tohoto ptipravku se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pfi pouziti tohoto piipravku bude dbano zvlastni opatrnosti

- jestlize jste alergicky(a) na jiné 1éky proti pocitu na zvraceni nebo zvraceni, nebot se u Vas
mize rozvinout alergie i na tento ptipravek

- jestlize mate prekazku ve stfevech nebo trpite Upornou zacpou. Ondansetron mtze piekazku
nebo zacpu zhorsit.

- jestlize jste uzival(a) 1écivé ptipravky ovliviyjici srdce.
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- jestlize jste nékdy trp€l(a) potizemi se srdcem

- jestlize mate problémy s hladinami soli v krvi, jako napiiklad drasliku, sodiku a magnesia
- jestlize mate nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie)

- jestlize mate odstranény kréni mandle

- jestlize Vase jatra nepracuji tak, jak maji.

Jestlize je Vasemu ditéti podavan tento pripravek a zaroven protinadorova 1é¢ba ovliviyjici jatra, bude
1ékat kontrolovat jaterni funkce Vaseho ditéte.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které¢ uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Je obzvlast’ dualezité, aby Vas lékar védél, ze uzivate:
e nckteré 1éky na 1écbu epilepsie (napt. fenytoin, karbamazepin)
antibiotikum nazyvané rifampicin
silny 1¢k proti bolesti zvany tramadol
léky pouzivané k 1é¢bé depresivni nalady (jako je fluoxetine, sertralin, duloxetin, venlafaxin)
apomorfin (1ék uzivany k 1écbé Parkinsonovy nemoci), protoze pfi soubézném podavani s timto
ptipravkem byl hldsen hluboky pokles krevniho tlaku a ztrata védomi
e Iéky, které ovliviiuji srdecni rytmus nebo Vase srdce jako jsou:
- protinadorové léky jako jsou antracykliny (napi. doxorubicin, daunorubicin nebo trastuzumab),
- antibiotika (napf. erythromycin, ketokonazol) nebo
- betablokatory (napf. atenolol, timolol)
- antiarytmika (jako je amiodaron).

Téhotenstvi a kojeni

Pouziti ondansetronu v prubéhu téhotenstvi se nedoporucuje, protoze zkusenosti sjeho pouzitim
v t¢hotenstvi jsou nedostate¢né. Ondansetron piechazi do zvifeciho matefského mléka. Proto matky,
které dostavaji ondansetron NEMAIJT kojit.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ondansetron nema zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Ondansetron B. Braun 2 mg/ml obsahuje sodik
Tento 1éCivy pfipravek obsahuje v maximalni denni dévce 32 mg 2,3 mmol (53,5 mg) sodiku. U
pacientt, kteti maji dietu s omezenym piijmem sodiku je nutné toto mnozstvi vzit v tvahu.

3. Jak se pripravek Ondansetron B. Braun 2 mg/ml pouZiva

Zptsob podani

Ptipravek Ondansetron B. Braun 2 mg/ml se podava jako intravendzni nebo intramuskuldrni injekce
(do zily nebo svalu) nebo po nafedéni jako intravenodzni infuze (podava se delsi dobu). Obvykle je
podavan lékafem nebo zdravotni sestrou.

Davkovani

O vhodné davce ondansetronu k Vasi 1écbé rozhodne 1ékafr.

Rozdilnost davek je dana typem Vasi lécby (chemoterapie nebo operace), stavem Vasich jaternich
funkci, a zda je podavana v injekci nebo v infuzi.

V ptipadé chemoterapie nebo radioterapie je obvykla davka pro dospélé 8-32 mg ondansetronu za den.
K 1é¢bé pooperac¢niho pocitu na zvraceni a zvraceni je obvykle podavana jednotliva davka 4 mg
ondansetronu.



Pouziti u deti od 1 mésice veéku a dospivajicich
Davku urcuje 1ékar individualné.

Uprava davkovani

Pacienti s poruchou funkce jater:

U pacientil, ktefi maji jaterni potize, davka musi byt upravena na maximalni denni davku 8 mg
ondansetronu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo poruchou metabolizmu sparteinu/debrisochinu:
Neni nutna tprava denniho davkovani, frekvence podavani ani cesty podani.

Starsi pacienti

65 — 74 let: Lze pouzit stejné davkovaci schéma jako u dospélych.

>74 let: Plati zvlastni pozadavky na davkovani. Vas 1ékar tyto pozadavky zna a zajisti, ze dostanete
pravdépodobné nizsi prvni davku tohoto 1éku, nez dostdvaji mladsi pacienti. Navic Vam bude 1¢k
podan pouze natedény v jiném roztoku.

Trvani 1écby

O dobé trvani Vasi [écby ondansetronem rozhodne 1ékafr.

Po nitrozilnim podani pfipravku Ondansetron B. Braun 2 mg/ml miZze 1é¢ba pokracovat jinymi
Iékovymi formami.

JestliZe jste dostal(a) vice piipravku Ondansetron B. Braun neZ jste mél(a)

Injekei ptipravku Ondansetron B. Braun Vam nebo Vasemu ditéti bude podavat 1ékai nebo zdravotni
sestra. Je proto nepravdépodobné, Ze by Vam nebo VaSemu ditéti byla podéana piili§ vysoka davka.
Jestlize se domnivate, ze Vam nebo Vasemu ditéti byla podana pfili§ vysokd davka, nebo jste
vynechal(a) davku, feknéte to svému lékati nebo zdravotni sestte.

V soucasnosti je o predavkovani ondansetronem malo znamo. U vétSiny pacientd byly ptiznaky
podobné tém, které byly jiz diive hlaSeny u pacienti, kterym byly podavany doporucené davky tohoto
ptipravku (viz bod ,,Mo0zné nezadouci ucinky*). Po ptedavkovani byly pozorovany nasledujici G¢inky:
zrakové poruchy, tézka zacpa, nizky krevni tlak a bezvédomi. Ve vSech piipadech ptiznaky zcela
odeznély.

Tento pripravek mize ovlivnit Vas srdecni tep a to obzvlasté v piipadé predavkovani. V takovém
ptipad¢ bude 1ékat dale monitorovat Vas srdecni rytmus.

Ondansetron nema specifické antidotum; z t€chto diivodi se pfi podezieni na piredavkovani maji 1€cCit
pouze jeho ptiznaky.
Pokud se né€jaky z téchto piiznakii u Vas projevi, informujte o tom svého lékare.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pifipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici neZadouci ucinky mohou byt zavazné. JestliZe se u Vas objevi kterykoli
z nasledujicich nezadoucich ucinki, okamzité informujte svého lékai‘e, protoZe miize byt nutné,
aby Vam pripravek prestal podavat:

Méng¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):
. Bolesti na hrudi, nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie, ktera mtize byt v jednotlivych piipadech
smrtelna) a pomaly srde¢ni rytmus (bradykardie)



Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt):

. Okamzité alergické reakce, véetné zivot ohrozujicich alergickych reakci (anafylaxe).
Tyto reakce se mohou projevit jako: otoky rukou, nohou, kotnikt, tvate, rtd, st nebo hrdla,
které mohou zpulsobit polykaci nebo dychaci potize. Navic se muze projevit vyrazka nebo
svédeéni a kopiivka.

DalSi nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):
o Bolest hlavy

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacient?):
o navaly horka nebo pocity tepla
[ ]
[ ]
[ ]

zacpa
mistni reakce v misté podani nitrozilni injekce

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

o Poruchy ve smyslu mimovolnich pohybtl, napi. nepravidelné pohyby o¢nich bulbii, abnormalni
svalové stahy (kontrakce), které mohou zpisobit kroutivé pohyby nebo zaskuby téla, zachvaty
(napf. epileptické kiece).

o Hypotenze (nizky krevni tlak)

o Skytavka

o Bezptiznakové zvySeni hodnot jaternich test. Tyto reakce byly pfevazné pozorovany u
pacientt, kteti dostavali chemoterapii cisplatinou.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt):

o Zavraté béhem rychlého nitrozilniho podani

o Prechodné¢ zmény na elektrokardiogramu (pfistrojové meéfeni elektronickych procest
odehravajicich se normalné v srdci) se objevuji pievazné po nitroZilnim podani ondansetronu
(prodlouzeni QTc vcetné torsades de pointes).

o Ptechodné poruchy vidéni (napt. rozmazané vidéni) béhem rychlého nitrozilniho podani.

o Reakce z precitlivélosti v okoli mista vpichu (napt. mize se objevit vyrazka, koptivka, svédéni),
nekdy se §ifi podél zily, do které byl pripravek podan.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientd):

. Deprese

o V jednotlivych ptipadech byla hlaSena prechodna slepota u pacientli, kterym je podavana
chemoterapie, ktera zahrnuje cisplatinu. Vétsina hlasenych pripadt béhem 20 minut vymizela.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich Géinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pfipravek Ondansetron B. Braun 2 mg/ml uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.


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

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku ampule a krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte ampule v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Ampule z polyethylenu (LDPE): Uchovévejte pfi teploté do 25°C.
Sklenéné ampule: Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomdhaji chrénit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Ondansetron B. Braun 2 mg/ml obsahuje

- Lécivou latkou je ondansetronum.

Jedna ampule se 2 ml obsahuje ondansetronum 4 mg.
Jedna ampule se 4 ml obsahuje ondansetronum 8 mg.

Jeden mililitr obsahuje ondansetronum 2 mg jako ondansetroni hydrochloridum dihydricum.

- Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, dihydrat natrium-citratu, monohydrat kyseliny
citronové a voda na injekci.

Jak pripravek Ondansetron B. Braun 2 mg/ml vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Ondansetron B. Braun 2 mg/ml je ¢iry, bezbarvy roztok.

Dodava se v

e  Dbezbarvych sklenénych ampulich, obsahujicich 2 ml nebo 4 ml injekéniho roztoku.
Velikost baleni: 5 nebo 10 ampuli.

e plastovych ampulich, obsahujicich 4 ml injek¢niho roztoku.
Velikost baleni: 20 ampuli

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Némecko

Postovni adresa:

34209 Melsungen

Némecko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie Ondansetron B. Braun 2 mg/ml oplossing voor injectie

Ceska republika Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injek¢ni roztok

Dansko Ondansetron B. Braun

Finsko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injektioneste, liuos




Italie Ondansetron B. Braun 2 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione
Lucembursko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml, Injektionslésung
Némecko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml, Injektionslosung
Nizozemsko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml, oplossing voor injectie
Polsko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Rakousko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml, Injektionslosung

Recko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml gvécipo didAvpa
Slovenska Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injekény roztok
rvepublika

Spanélsko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml solucién inyectable EFG
Svédsko Ondansetron B. Braun

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 5. 12. 2018

Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Prodlouzeni QT intervalu

Vzéicné a prevazné po intravendznim podani ondansetronu byly hlaSeny ptfechodné zmény EKG
véetné prodlouZeni QT intervalu. Kromé toho byly hlaseny ptipady torsades de pointes u pacientt
uzivajicich ondansetron. Opatrnost je doporucena u pacientl, ktefi maji prodlouzeny QTc interval
nebo u nichz k tomu muze dojit. Tyto podminky zahrnuji pacienty s abnormalnimi hodnotami
elektrolytii, se syndromem vrozeného dlouhého QT nebo pacienty uzivajici jiné 1éCivé pripravky,
které zpusobuji prodlouzeni QT intervalu. Proto je zapotfebi opatrnosti u pacientti s poruchami
srdec¢niho rytmu nebo poruchami vodivosti, u pacientd 1éCenych antiarytmicky ¢i betablokatory a u
pacientll s vyznamnymi poruchami elektrolyta.

Serotoninovy syndrom

Po uvedeni piipravku na trh se objevila hlaSeni popisujici pacienty, u kterych doslo po soubézném
podavani ondansetronu a jinych serotonergnich piipravkd (véetné selektivnich inhibitord zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI) a inhibitorti zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI))
k rozvoji serotoninového syndromu (vCetné zmén dusSevniho stavu, autonomni nestability a
neuromuskularnich poruch). Jestlize je z klinického hlediska vhodné soucasné podavani ondansetronu
a dal8ich serotoninergnich ptipravki, je pacienta tfeba odpovidajicim zptisobem sledovat.



