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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml
inflizny roztok

ondansetron

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika

alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie su

uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ondansetron Kabi a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Ondansetron Kabi
Ako sa Ondansetron Kabi podava

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ondansetron Kabi

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Ondansetron Kabi a na ¢o sa pouzZiva

Ondansetron Kabi patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji antiemetika (lieky pouzivané na
potlacenie nevol'nosti alebo vracania). Liecba niektorymi liekmi na rakovinu (chemoterapia) alebo
lie¢ba ozarovanim (radioterapia) mdzu u vas spoésobovat’ nevol'nost’ alebo vracanie. Taktiez po
chirurgickom zakroku mézete pocit'ovat’ nevolnost’ alebo vracat’. Ondansetron Kabi vam moze
pomdct predist’ tymto ucinkom alebo ich zastavit’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Ondansetron Kabi

NepouZivajte Ondansetron Kabi

- ak ste alergicky na ondansetrén alebo na iné selektivne antagonisty 5-HT3 receptorov (napr.
granisetron, dolasetron) alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste lieCeny apomorfinom (pouziva sa na liecbu Parkinsonovej choroby).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Ondansetron Kabi, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru:

- ak ste mali alergiu (precitlivenost’) na iné lieky, ktoré sa pouzivajli na liecbu nevol'nosti alebo
vracania, ako su granisetron alebo palonosetron.

- ak mate nepriechodnost’ ¢riev alebo zdvazni zapchu. Tento liek mdze branit’ v pohyblivosti
spodnej Casti Creva.

- ak mate akékol'vek problémy s pecetiou.

- ak ste podstupili chirurgicky zakrok na odstranenie krénych mandli umiestnenych v zadnej casti
hrdla (adenotonzilarny chirurgicky zakrok).

- ak ste niekedy mali problémy so srdcom, vratane nepravidelného tlkotu srdca (arytmia). Tento
liek predlzuje QT interval (na elektrokardiograme [EKG, zaznam ¢innosti srdca] sa prejavuje
ako oneskorena repolarizacia srdca po tlkote srdca s rizikom zZivot ohrozujucich arytmii)

v zavislosti od vel'kosti davky.
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- ak mate problémy s hladinami soli v krvi, ako je draslik, sodik a hor¢ik.

Iné lieky a Ondansetron Kabi

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi
alebo zdravotnej sestre.

- Ak uzivate tramadol (liek proti bolesti, analgetikum): ondansetron méze znizit’ analgeticky
ucinok tramadolu.

- Ak uzivate fenytoin, karbamazepin (lieky na liecbu epilepsie) alebo rifampicin (antibiotikum na
liecbu tuberkul6zy): koncentracia ondansetronu v krvi sa znizuje.

- Ak uzivate lieky, ktoré maju skodlivy u¢inok na srdce, napr. antracykliny (protinadorové
antibiotiké ako st doxorubicin, daunorubicin) alebo trastuzumab (liek na lie¢bu rakoviny),
antibiotika (ako je erytromycin), lieky na liecbu hubovych infekcii (ako je ketokonazol), lieky
na lie¢bu nepravidelného srdcového rytmu (ako amiodaron) a betablokatory (lieky znizujtice
srdcovy tep, ako su atenolol alebo timolol): pouzitie ondansetronu s inymi liekmi predlzujicimi
QT interval moze viest k d’alsiemu predizeniu QT intervalu a rovnako aj zvy3eniu rizika
vyskytu arytmii.

- Ak uzivate iné sérotonergicke lieky, ako st selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu (SSRI) alebo inhibitory spiatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI),
napriklad sertralin alebo duloxetin (lieky na liecbu depresie): boli hlasené pripady pacientov
s tzv. sérotoninovym syndromom (napr. nadmernd bdelost’ a nervozita, zrychleny srdcovy tep
a zvySeny krvny tlak, tras a neprimerané reflexy) pri sibeznom podévani ondansetrénu a inych
sérotonergickych liekov.

- Ak uzivate apomorfin (liek na liecbu Parkinsonovej choroby): apomorfin sa nesmie podavat’
subezne s ondansetronom, pretoze boli hldsené pripady silnej hypotenzie (nizkeho krvného
tlaku) a straty vedomia, ak sa tieto lieky podavali subezne.

Tehotenstvo a dojcenie

Ondansetron Kabi nesmiete pouzivat’ pocas prvého trimestra tehotenstva, pretoze Ondansetron Kabi
mdze 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).

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Ak ste Zena v plodnom veku, méze vam byt odporué¢ené pouzivat’ u¢innt antikoncepciu.

Ondansetron prechadza do materského mlieka. Preto matky, ktoré pouzivaju ondansetron, nemaju
dojcit.

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

Ondansetron Kabi obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 357 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej 100 ml flasi. To sa
rovna 17,9 % odpori¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Tento liek obsahuje 178,5 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej 50 ml fTasi. To sa
rovna 8,9 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako sa Ondansetron Kabi podava

Sposob podavania
Tento liek sa podava vo forme intravendznej infuzie. Obvykle ho podava lekar alebo zdravotna sestra.
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Davkovanie

Dospeli (vo veku menej ako 75 rokov)

O spravnom dévkovani ondansetronu pocas liecby rozhodne vas lekar.

Davka zavisi od typu liecby (chemoterapia alebo chirurgicky zakrok) a od funkcie vasej pecene.

V pripade chemoterapie alebo radioterapie je zvycajna davka pre dospelych 8 — 32 mg ondansetronu
denne. Nesmie byt podana jednorazova davka vyssia ako 16 mg.

Na lie¢bu pooperacnej nevol'nosti a vracania pri sa zvycajne podava jednorazova davka 4 mg
ondansetronu. Na predchadzanie pooperacnej nevolnosti a vracaniu sa zvyc¢ajne podava jednorazova
davka 4 mg ondansetronu.

Deti vo veku 6 mesiacov a starSie a dospievajuci

V pripade chemoterapie je zvy¢ajna davka jednorazova intravendzna davka 5 mg/m? (plochy povrchu
tela) alebo 0,15 mg/kg (telesnej hmotnosti) bezprostredne pred chemoterapiou. Jednorazova
intravenozna dévka nesmie prekrocit’ 8§ mg. Celkova davka pocas 24 hodin (podavana v rozdelenych
davkach) nesmie prekrocit’ davku pre dospelych, ktora predstavuje 32 mg.

Deti vo veku 1 mesiac a starSie a dospievajuci

- Na lieCbu pooperacnej nevolnosti a vracania je zvy¢ajna davka 0,1 mg/kg (telesnej hmotnosti)
az do maximalnej davky 4 mg.

- Na predchddzanie pooperacnej nevolnosti a vracania je zvycajna davka 0,1 mg/kg (telesnej
hmotnosti) az do maximalnej davky 4 mg. Podéava sa tesne pred operaciou.

Uprava davkovania

StarSie osoby

V pripade chemoterapie nesmie zaciato¢na davka u pacientov vo veku 75 rokov alebo starsich
prekrocit’ 8 mg.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
U pacientov s problémami s peCeniou sa ma davka upravit’ na maximalnu denna davku 8 mg,.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo s poruchou sparteinového/debrizochinového
metabolizmu
Nevyzaduje sa Gprava dennej davky, intervalu davkovania ani cesty podavania.

Di’ka trvania lie¢by

O dizke trvania lie¢by ondansetronom rozhodne vas lekar.

Po intravendznom podani lieku Ondansetron Kabi moze liecba pokracovat’ az do 5 dni
ondansetréonom vo forme tabliet alebo Capikov.

Ak vam podali viac lieku Ondansetron Kabi, ako mali

V sucasnosti je k dispozicii malo informacii o predavkovani ondansetronom. Predavkovanie zvySuje
pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich G¢inkov, ktoré su popisané v Casti 4. U niektorych pacientov sa
po predavkovani vyskytli nasledujice G¢inky: poruchy videnia, zdvazna zapcha, nizky krvny tlak,
poruchy srdcového rytmu a bezvedomie. Vo vsetkych pripadoch priznaky Gplne vymizli.

Ondansetron Kabi bude vam alebo vaSmu dietat'u podavat’ lekar alebo zdravotna sestra, preto je
nepravdepodobné, Ze vam alebo vasmu dietat'u bude podand prili§ vel'ka davka. Ak si myslite, Ze ste
vy alebo vas$e dieta dostali prili§ vel'ku davku alebo ste vynechali davku, povedzte to svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre.

Neexistuje ziadne Specifické antidotum (protiliek) pre ondansetron. Preto ak existuje podozrenie na
predavkovanie, je potrebné lieCit’ len priznaky.

Povedzte svojmu lekérovi, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z vysSie uvedenych priznakov.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze sposobovat’ vedl'ajsie Ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete ktorékol’vek
z nasledujucich:

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb
- bolest’ v hrudniku, nepravidelny tlkot srdca (arytmia, ktora méze byt v niektorych pripadoch
smrtel'nd) a pomaly tlkot srdca (bradykardia).

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb
- okamzité alergické reakcie vratane Zivot ohrozujlicej alergickej reakcie (anafylaxia). Medzi
tieto reakcie mozu patrit’: svrbiva vyrazka, opuch o¢nych viecok, tvare, pier, ust a jazyka.

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
- ischémia srdcového svalu. Prejavy zahtnaju: nadhlu bolest’ alebo tlak v hrudniku.

DalSie vedlajSie u¢inky zahinajua:

Velmi ¢asté: moézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob
- bolest’ hlavy.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb

- zapcha,

- pocit tepla alebo navaly horacavy,

- podrazdenie alebo zaCervenanie v mieste podania infuzie.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

- nizky krvny tlak, pri ktorom mézete mat’ pocit mdIob alebo zavraty,
- krce,

- nezvyc¢ajné pohyby tela alebo tras,

- Stikatanie,

- zmeny vo vySetreniach funkcie pecene.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb

- zavraty alebo toCenie hlavy,

- rozmazané videnie,

- poruchy srdcového rytmu (niekedy moézu sposobit’ nahlu stratu vedomia).

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob

- docasna slepota (vac¢sinou ustipi do 20 mintt),

- kozna vyrazka, napr. Cervené Skvrny alebo hré¢ky pod koZou (zihl'avka) kdekol'vek na tele, ktoré
sa mozu zmenit' na vel’ké pluzgiere.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, 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 t¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii

o0 bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Ondansetron Kabi
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku flase a na Skatul’ke. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
FTase uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ondansetron Kabi obsahuje
- Liecivo je ondansetron.
Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml: 1 ml infizneho roztoku obsahuje 0,08 mg ondansetronu (ako
dihydrat ondansetronium-chloridu).
Jedna fl'asa s 50 ml obsahuje 4 mg ondansetrénu.
Jedna fl'asa so 100 ml obsahuje 8 mg ondansetrénu.
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml: 1 ml infizneho roztoku obsahuje 0,16 mg ondansetronu (ako
dihydrat ondansetronium-chloridu).
Jedna fl'asa s 50 ml obsahuje 8 mg ondansetrénu.

- Dalsie zlozky su chlorid sodny, citronan sodny, monohydrat kyseliny citrénovej, kyselina
chlorovodikové (na tpravu pH), hydroxid sodny (na tipravu pH) a voda na injekcie.

Ako vyzera Ondansetron Kabi a obsah balenia
Ondansetron Kabi je ¢iry a bezfarebny roztok v plastovych fl'asiach z LDPE.

Jedna fl'asa obsahuje:

Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml: 50 ml, 100 ml
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml: 50 ml
Verlkosti balenia:

Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml: 1, 10, 20, 40
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml: 1, 10, 20, 40

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Else-Kroener-Strasse 1, 61352 Bad Homburg v.d.Hohe, Nemecko

Vyrobca
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., ul. Henryka Sienkiewicza 25, 99-300 Kutno, Lodzkie, Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2022.
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Nasledujuca informacia je urcend len pre lekarov alebo zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na pouzitie, zaobchadzanie a likvidaciu:

FTaSe uchovéavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Pouzite iba Cire a bezfarebné roztoky.

Iba na jednorazové pouzitie.
Tento liek sa ma po prvom otvoreni pouzit’ okamzite.
Vsetok nepouzity roztok a fl'asa sa maju nalezite zlikvidovat’, v sulade s narodnymi poziadavkami.

Kompatibilita s inymi liekmi:

Nasledujuce liec¢iva sa mozu podavat’ subezne s lickom Ondansetron Kabi prostrednictvom Y-
vstupu infliznej supravy pre ondansetron. Vo vSeobecnosti sa kompatibilita preukazala az pocas 1
hodiny, je vSak potrebné vziat’ do tivahy odporucania uvedené vyrobcami lieCiv, ktoré sa maju
podavat’ sibezne.

Cisplatina: Koncentracie az do 0,48 mg/ml (napr. 240 mg v 500 ml).

S-fluoéruracil: Koncentracie az do 0,8 mg/ml (400 mg v 500 ml) podavané rychlostou minimalne
20 ml za hodinu (500 ml za 24 hodin). Vyssie koncentracie 5-fluéruracilu mézu sposobit’
precipitaciu ondansetronu. Infazia 5-fludruracilu moéze obsahovat’ az do 0,045 % (w/v) chloridu
hore¢natého spolu s d’alsimi pomocnymi latkami, pri ktorych sa preukazala kompatibilita.
Karboplatina: Koncentracie az do 10 mg/ml (napr. 1 000 mg v 100 ml).

Etopozid: Koncentracie az do 0,25 mg/ml (napr. 250 mg v 1 1).

Ceftazidim: Kompatibilita sa preukazala pre 2 000 mg rekonstituovanych s 20 ml 0,9 % roztoku
NaCl (100 mg/ml) a 2 000 mg rekonstituovanych s 10 ml vody na injekcie (200 mg/ml).

Cyklofosfamid: Kompatibilita sa preukazala pre 1 000 mg rekonstituovanych s 50 ml 0,9 % roztoku
NaCl (20 mg/ml).

Doxorubicin: Koncentracie az do 2 mg/ml (napr. 100 mg v 50 ml).
Dexametazon: Preukazala sa kompatibilita medzi disodnou sol'ou dexametazon-fosfatu
v koncentraciach az do 4 mg/ml a ondansetronom, o podporuje podavanie tychto lieciv

prostrednictvom tej istej infuznej stpravy.

Pre ipIné informacie tykajuce sa tohto lieku, pozri stthrn charakteristickych vlastnosti lieku.



