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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Onsetrogen 8 mg
filmom obalené tablety

ondansetron

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

—  Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

— Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

—  Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

— Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Onsetrogen a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Onsetrogen
Ako uzivat’ Onsetrogen

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Onsetrogen

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN ol o N

1. Co je Onsetrogen a na ¢o sa pouZiva

Onsetrogen patri do skupiny lie¢iv nazyvanych antiemetika, ¢o st lieky proti nevolnosti alebo
vracaniu. Onsetrogen potlaca uc¢inok neurotransmiteru sérotoninu v mozgu. Sérotonin sposobuje
nevolnost’ a vracanie.

Onsetrogen sa pouZziva u dospelych na:

- kontrolu nevol'nosti (nauzey) a vracania sposobenych chemoterapiou alebo radioterapiou
pouzivanymi na liecbu rakoviny,

- prevenciu nevolnosti a vracania po operacii.

Onsetrogen sa pouZziva u deti na:
- kontrolu nevol'nosti (nauzey) a vracania sposobenych chemoterapiou u deti vo veku 6 mesiacov
a starSich.

Ak mate zaujem o podrobnejsie vysvetlenie pouzitia tohto lieku, obrat'te sa na svojho lekara,
zdravotnu sestru alebo lekarnika.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Onsetrogen

NeuZivajte Onsetrogen

- ak ste alergicky na ondansetrén alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak ste alergicky na in¢ lieky proti nevol'nosti patriace medzi selektivne antagonisty
sérotoninovych receptorov (5-HT3) (napr. granisetron, dolasetron), pretoze v takom pripade je
mozné, ze ste alergicky aj na ondansetron,

- ak uzivate apomorfin (pouzivany na liecbu Parkinsonovej choroby).
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Ak si nie ste niec¢im isty, opytajte sa svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika predtym, ako
uzijete Onsetrogen.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Onsetrogen, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna

sestru:

- ak mate alebo ste nieckedy mali problémy so srdcom alebo zmeny srdcového rytmu (arytmie
alebo poruchy vodivosti srdca),

- ak mate narusené hladiny soli v krvi, ako je draslik, sodik a hor¢ik,

- ak mate problémy s funkciou Criev, ako je upchaté ¢revo alebo trpite zdvaznou zapchou,

- ak mate podstapit’ alebo ste nedavno podstipili operaciu na odstranenie mandli, pretoze liecba
Onsetrogenom mdze zakryt’ prejavy vnutorného krvacania,

- ak m4 byt poddvany detom s celkovym povrchom tela mens§im ako 0,6 m?,

- ak mate problémy s pecenou.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema podavat’ detom na prevenciu a lieCbu nevol'nosti a vracania po operacii brucha.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas tyka nieCo z vy§Sie uvedeného, porad’te sa so svojim lekarom, zdravotnou
sestrou alebo lekarnikom predtym, ako uZijete Onsetrogen.

Iné lieky a Onsetrogen

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane
lickov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis a rastlinnych pripravkov, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi. Je to z dovodu, ze Onsetrogen mdze mat’ vplyv na iné lieky alebo iné lieky
mozu ovplyviiovat’ Onsetrogen.

Predovsetkym oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uz uZzivate niektory z nasledujicich
liekov:

. apomorfin (liek pouzivany na liecbu Parkinsonovej choroby), pri subeznom podavani
apomorfinu a ondansetronu bolo hlasené vyrazné znizenie krvného tlaku a strata vedomia,

. fenytoin alebo karbamazepin (lieky na liecbu epilepsie), ktoré mézu znizovat’ u¢inok
Onsetrogenu,

. rifampicin (antibiotikum pouzivané na lie¢bu infekcii ako je tuberkul6za), ktory moéze znizovat

ucinok Onsetrogenu,
antibiotika ako st erytromycin alebo ketokonazol,

. antiarytmiké ako je amiodarén (lieky na liecbu nepravidelného srdcového rytmu),

. betablokatory ako su atenolol a timolol (pouzivané na liecbu urcitych srdcovych alebo o¢nych
problémov, uzkosti alebo na prevenciu migrény),

. tramadol (liek proti bolesti), Onsetrogen moze znizovat’ jeho ucinok,

. lieky proti rakovine (obzvlast’ antracykliny a trastuzumab),

. urcité lieky pouzivané na liecbu depresie, zndme ako SSRI (selektivne inhibitory spdtného

vychytavania sérotoninu) alebo SNRI (inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu

a noradrenalinu), ak sa uzivaju subezne s ondansetronom, mozu spdsobit’ sérotoninovy
syndréom, co je potencialne zivot ohrozujuca reakcia. Priznaky sérotoninového syndrému mézu
zahnat' kombinaciu nasledujiceho: nevol'nost’ (nutkanie na vracanie), vracanie, nepokoj,
hnacka, horucka, zvySeny krvny tlak, nadmerné potenie, rychly tep srdca, halucinacie, strata
koordinacie, prehnané reflexné reakcie a koma.

Ak si nie ste isty, i sa vas tyka nieCo z vySSie uvedeného, porad’te sa so svojim lekdrom, zdravotnou
sestrou alebo lekarnikom predtym, ako uZijete Onsetrogen.

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte Onsetrogen pocas prvého trimestra tehotenstva, pretoZe ondansetrén moze mierne zvysit
riziko, Ze sa vaSe diet’a narodi s razStepom pery a/alebo s razstepom podnebia (otvorenie alebo
rozdelenie hornej pery a/alebo podnebia v ustach).
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Ak ste uz tehotna, ak si myslite, ze mozete byt tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ Onsetrogen.

Ak ste zena v plodnom veku, méze vam byt odporucené pouzivat’ uc¢innu antikoncepciu.

Pocas uzivania Onsetrogenu nedojcite. Je to z dovodu, Ze tento lick méze prechadzat’ do materského
mlieka. Porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo pérodnou asistentkou.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Onsetrogen nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Onsetrogen obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3.  Ako uzivat’ Onsetrogen

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika. Davka, ktora vam bude predpisana
zavisi od typu liecby.

Odporucana davka je:

Liecba a prevencia nevol’nosti a vracania vyvolanych chemoterapiou alebo radioterapiou
pouZivanymi na lieCbu rakoviny.

Dospeli

Uzite 8 mg ondansetronu jednu alebo dve hodiny pred lieCbou a nasledne 8 mg ondansetronu

0 12 hodin neskor. Davka 8 mg ondansetronu dvakrat denne sa mozZe uzivat’ az 5 dni po ukonceni
liecby.

Pouzitie u deti (vo veku 6 mesiacov a starsich) a dospievajucich
Dévka je individualna a zavisi od hmotnosti, vel'kosti/telesného povrchu dietat’a, av§ak celkova denna
davka nema prekrocit’ 32 mg. Davku urci vas lekar.

Odporucana davka pre diet’a je do 8 mg dvakrat denne v zavislosti od telesnej hmotnosti. Mdze byt
podavana az 5 dni.

Starsi ludia
Pacienti vo veku nad 65 rokov podstupujuci chemoterapiu dobre zndsaju poddvanie ondansetronu.
Uprava davkovania nie je potrebna.

Prevencia pooperacnej nevol’nosti a vracania

Dospeli
Odporucana davka je 16 mg ondansetronu jednu hodinu pred operéciou.

Pouzitie u deti (vo veku 1 mesiac a starsich) a dospievajucich
Odporuca sa podavat’ ondansetron vo forme injekcie. Pre deti su vhodnejSie iné liekové formy tohto
lieku, opytajte sa na to svojho lekara alebo lekarnika.

Starsi ludia

Skusenosti s pouzitim ondansetronu u starSich pacientov su obmedzené, avsak pacienti vo veku
nad 65 rokov podstupujiici chemoterapiu znasaju podavanie ondansetronu dobre (pozri Cast’ vyssie).
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Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo s poruchou latkovej premeny sparteinu/debrisochinu
Zmena davky nie je potrebna u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo u pacientov s poruchou
latkovej premeny sparteinu/debrisochinu.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Celkova denna davka nema prekrocit’ 8 mg, ak mate stredne zdvaznl az zavaznu poruchu funkcie
pecene.

Ak stale pocitujete nevolnost’ (nutkanie na vracanie), povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo
zdravotnej sestre.

Sposob podavania
° tabletu prehltnite a zapite poharom vody (peroralne pouzitie),
° Onsetrogen je tieZ dostupny vo forme injekcie.

Ak vy alebo vaSe diet’a uZijete viac Onsetrogenu, ako mate

Okamzite vyhl'adajte svojho lekara alebo najbliz§iu nemocni¢ni pohotovost’. Vezmite so sebou obal
licku a zvy$né tablety. Informacie o predavkovani ondansetroném st obmedzené. Prejavy
predavkovania, ktoré boli hlasené, zahfnaji problémy s videnim, zdvaznu zapchu, nizky krvny tlak,
ktory mdze spdsobit’ zavrat alebo mdloby a poruchy srdcového rytmu.

Ak zabudnete uZit’ Onsetrogen

Ak zabudnete uzit’ davku a trpite nevol'nost’ou alebo vraciate, uzite ju ihned’, ako si spomeniete.
Potom uzite nasledujicu tabletu vo zvycCajnom Case. Avsak, ak je uz takmer Cas na d’al$iu davku,
vynechajte zabudnutt davku a pokracujte v uzivani ako zvyc€ajne. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby
ste nahradili vynechanu davku.

Ak zabudnete uzit’ davku a netrpite nevol'nost'ou, uzite nasledujucu davku vo zvyc¢ajnom Case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uZivat’ Onsetrogen
Neprestaiite uzivat’ tento liek, pokial’ vam to nepovie vas lekar. VaSe priznaky sa mozu vratit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedlajSie tcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce zavazné vedl’ajSie i¢inky sa m6Zu objavit’ poc¢as uZivania tohto lieku. Ak
spozorujete akykol’'vek z tychto vedPajSich u€inkov, prestaiite liek uzivat’ a ihned’ vyhl’adajte
lekara alebo najbliZ§iu nemocnicu.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 T'udi)
. mimovol'né pohyby o¢i (okulogyricka kriza).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi)
. ak dostanete alergicku reakciu, prejavy mozu zahinat’:
- nahly sipot pri dychani a bolest’ na hrudi alebo tlak na hrudi,
- opuchnutie o¢nych viecok, tvare, pier, ust alebo jazyka,
- koznu vyrdzku — Cervené bodky alebo flaky pod pokozkou (zihl'avka) kdekol'vek na vasom
tele,
- kolaps (strata vedomia).
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VelPmi zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi)
. zavazné kozné reakcie s odlupovanim vrchnej vrstvy koze, s tvorbou zavaznych pl'uzgierov
a krvacanim na kozi a tiez na perach, ociach, tstach, nose a pohlavnych organoch.

DalSie moZné vedlajSie ucinky

Velmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi)
. bolest’ hlavy.

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 l'udi)
zapcha,
pocity tepla alebo navalov tepla (sCervenania).

o o M~

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)

stikuatka,

nizky krvny tlak, ktory vaAm moze spdsobit’ pocit mdlob alebo zavraty,

nepravidelny srdcovy rytmus alebo pomaly srdcovy rytmus,

bolest’ na hrudi so zmenami alebo bez zmien na EKG,

zachvaty, nezvycajné pohyby tela alebo trasenie,

svalové krce,

zmeny krvnych testov, ktoré ukazujii zmeny v ¢innosti peCene (najcastejSie u pacientov
lieCenych chemoterapiou s cisplatinou).

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi)

. prechodne rozmazané videnie,

. tazkosti so srdcovym rytmom nazyvané prediZzenie QT intervalu (oneskorené vedenie
elektrickych signalov, ktoré mozno vidiet' na EKG, elektrickom zdzname ¢innosti srdca).
U niektorych l'udi to méze spdsobit’ potencidlne zavazné ochorenie srdca, zname ako forsade de
pointes. Vysledkom moéze byt vel'mi rychly tlkot srdca, spésobujuci nahlu stratu vedomia.

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi)
. slabé videnie alebo prechodna strata zraku, ktoré zvycajne ustipia pocas 20 minut,
. nezvycajne rychly tlkot srdca.

Nezname (z dostupnych udajov)
. medzi priznaky patria ndhla bolest’ na hrudi alebo zvieranie na hrudniku.

VedPajSie ucinky u deti a dospievajtcich
Vedlajsie u€inky zaznamenané u deti a dospievajucich boli podobné ako tie u dospelych, uvedené
vyssie.

Hlasenie vedl'ajSich ti€inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Onsetrogen
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovéavanie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo na vonkajSom obale po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Onsetrogen obsahuje
- Liecivo je ondansetron.
Jedna tableta obsahuje 8 mg ondansetrénu (vo forme dihydratu ondansetronium-chloridu).

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy (pozri ¢ast’ 2 Onsetrogen obsahuje laktozu),
mikrokrystalicka celuléza, predzelatinizovany kukuri¢ny §krob, magnéziumstearat.
Obal tablety obsahuje hypromel6zu, oxid titanicity (E171), hydroxypropylcelul6zu, makrogol,
sorbitanoleat, kyselinu sorbovil, vanilin, chinolinova zIta (E104).

Ako vyzera Onsetrogen a obsah balenia

Svetlozlté okruhle a obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s vyrazenym napisom ,,42° na jednej
strane.

Velkosti blistrového balenia:
3,6,9,10, 14, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 90, 100, 200, 300 a 500 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel’kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Limited )
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories,35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irsko

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom, H-2900, Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Ondansetron Viatris 4 mg/8 mg Filmomhulde Tabletten

Dansko Ondansetron Viatris

Slovenska republika ~ Onsetrogen 8 mg

Taliansko Ondansetrone Mylan Generics 4 mg/8 mg compresse rivestite con film

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2023.



