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Pisomna informacia pre pouZivatela

Palonosetron Fresenius Kabi 250 mikrogramov injekény roztok
palonosetron

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas dodleZité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte tento liek nikomu inému.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu
sestru. Toto sa tyka akychkol'vek vedlajsich ucinkov, aj tych, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

Nazov lieku je Palonosetron Fresenius Kabi 250 mikrogramov injekény roztok. V d’alSom texte
tejto pisomnej informacii pre pouZivatela bude miesto celého nazvu lieku uvadzany skrateny
nazov Palonosetron.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Palonosetron a na ¢o sa pouZziva

2. Co potrebujete vediet predtym ako pouZijete Palonosetron
3. Ako pouzivat’ Palonosetron

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Palonosetron

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Palonosetron a na o sa pouZiva

Palonosetron obsahuje G¢innu latku palonosetron. Patri do skupiny liekov znamych ako antagonisty
sérotoninu (SHT3).

Palonosetron sa pouziva u dospelych, dospievajucich a deti star$ich ako jeden mesiac na zabranenie
pocitu nevol'nosti alebo nevol'nosti (nauzey a vracania) pri lieCbe rakoviny nazyvanej chemoterapia.

Tieto lieky su schopné blokovat u¢inok chemickej latky, sérotoninu, ktora méze vyvolat’ nauzeu
(nevolnost’) a vracanie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Palonosetron

NepouZivajte Palonosetron, ak

—  ste alergicky na palonosetron alebo na ktorukol'vek z d’alich zloZiek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

Palonosetron vam nebude podany, ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie uvedeného. Ak si nie ste isty,

porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou skor, ako vam podaju tento liek.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Palonosetron, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotn sestru, ak:

—  mate upchaté Crevo alebo ste v minulosti mali opakovanu zapchu.

—  ste mali problémy so srdcom v rodine, napriklad zmeny srdcového rytmu (predizenie QT
intervalu).
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— mate nerovnovéahu istych mineralov vo vasej krvi, napriklad draslika a horc¢ika, ktora nebola
upravena.

Ak sa vas tyka ktorykol'vek z vysSie uvedenych bodov (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim
lekarom alebo zdravotnou sestrou, predtym ako vam podaju Palonosetron.

Iné lieky a Palonosetron
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom c¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi. Povedzte mu najmai, ak uzivate nasledujuce lieky:

Lieky na depresiu alebo uzkost’:
Informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak uzivate lieky na depresiu alebo uzkost’, vratane:
— liekov nazyvanych SSRI (selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu) - ako
fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram.
— liekov nazyvanych SNRI (inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu)
pouzivanych na liecbu depresie a/alebo uzkosti vratane venlafaxinu, duloxetinu (mézu viest
k rozvoju serotoninového syndromu a mali by byt uzivané s opatrnost'ou).

Lieky, ktoré vam méZu ovplyvnit’ srdcovy rytmus

Informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak uzivate lieky, ktoré vam ovplyvituja srdcovy
rytmus — je to preto, Ze pri uzivani spolu s palonosetronom mozu spdsobit’ problém so srdcovym
rytmom. To zahfna:

- lieky na problémy so srdcom, ako je amiodaron, nikardipin, chinidin

- lieky na infekcie, ako je moxifloxacin, erytromycin

- lieky na zavazné psychické problémy, ako je haloperidol, chlorpromazin, kvetiapin, tioridazin
- liek na pocit nevolnosti alebo nevol'nost’ (nausea a vracanie) nazyvany domperidon.

Ak sa vas ¢okol'vek z vyssSie uvedeného tyka (alebo si nie ste isti), porad’te sa pred uzitim licku
Palonosetron s lekarom alebo zdravotnou sestrou — je to preto, lebo tieto lieky mozu pri uzivani s
Palonosetronom spdsobit’ problémy so srdcom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotn4, dojcite alebo ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planuje otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Je to preto, lebo nie je zname, ¢i moze Palonosetron poskodit’ diet’a.

Nie je zname, ¢i Palonosetron prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po podani tohto lieku mézete pocitovat’ zavrate alebo tnavu. Ak takto posobi aj na vas, neved'te
vozidla, nepouzivajte Ziadne nastroje ani neobsluhujte stroje.

Palonosetron obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 4,55 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v kazdej injekcnej liekovke. To
zodpoveda 0,23 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v strave pre dospelého
¢loveka.

3. Ako pouzivat’ Palonosetron

Palonosetron bezne podava lekar alebo zdravotna sestra.
e Lick vam podaju asi 30 minut pred zaciatkom chemoterapie.

Dospeli
e Odporucana davka Palonosetronu je 250 mikrogramov.
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e Podava sa formou rychlej injekcie do zily.

Pouzitie u deti a dospievajucich (vo veku od 1 mesiaca do 17 rokov)
e Lekar rozhodne o spravnej davke, v zavislosti od telesnej hmotnosti.
e Maximalna davka je 1500 mikrogramov.
e Palonosetron vam bude podavany po kvapkach (ako pomala infazia do Zily).

Neodporuca sa, aby ste dostavali Palonosetron v nasledujucich diioch po chemoterapii, pokial
nebudete mat’ d’alsi cyklus chemoterapie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci tieto vedlajsie €inky sa
nemusia prejavit’ u kazdého.

Nasledujuce vedl'ajsie ucinky sa mézu vyskytnit’ pri pouziti tohto lieku:

Zavaziné vedlajSie uc¢inky
Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych
vedlajsich ucinkov:
o alergicka reakcia - priznaky mézu zahiiat’ opuch pier, tvare, jazyka alebo hrdla, t'azkosti
s dychanim alebo kolaps, svrbiva hr¢kovita vyrazku (zihl'avka). Toto je vel'mi zriedkavé: moze
postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb.
Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete akykol'vek z vyssie uvedenych zavaznych vedlajsich
ucinkov.

DalSie vedlajsie i¢inky
Ak spozorujete akykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov, povedzte to svojmu lekarovi:

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sb
—  bolesti hlavy, pocit zavratov
—  zapcha a hnacka

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
— zmena farby zil a/alebo ich zvicSenie
— povznesené nalady alebo pocity tzkosti
— ospalost’ alebo problémy so spankom
— zniZenie alebo strata chuti do jedla
— slabost’, inava, hortcka alebo priznaky podobné chripke
— pocity necitlivosti, palenia, pichania alebo mrav¢enia na kozi
— svrbiaca kozna vyrazka
— poskodenie zraku alebo podrazdenie oci
— kinetoza (nevol'nost pri cestovani)
— zvonenie v uSiach
— Ckanie, plynatost’, sucho v tstach alebo porucha travenia
— Dbolest’ brucha (zaludka)
— problémy s mocenim
—  bolest’ kibov
— vysoky alebo nizky krvny tlak
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— nezvycajny srdcovy rytmus alebo nedostatocny prietok krvi do srdca
— nezvycajne vysoké alebo nizke hladiny draslika v krvi

— vysoké hladiny cukru v krvi alebo cukru v moci

— nizke hladiny vapnika v krvi

— vysoké hladiny farbiva bilirubinu v krvi

— vysoké hladiny urcitych pecenovych enzymov

— abnormality EKG (predizenie QT intervalu).

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 10 000 osob
— pélenie, bolest’ alebo zacervenanie v mieste vpichu

Dodatocné vedlajSie ucinky u deti a dospievajucich

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob
— bolest’ hlavy

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b
— zavraty
— trhavé pohyby tela
— nezvyc¢ajny srdcovy rytmus
— kasel’ alebo dychavi¢nost’
— krvacanie z nosa
— svrbiaca kozna vyrazka alebo Zihl'avka
— horucka
— bolest’ v mieste infuzie

Ak spozorujete ktorykol'vek z vedl'ajsich ti€¢inkov uvedenych vyssie, povedzte to svojmu lekarovi.

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informéacii. Vedl'ajSie i€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlaj$ich u¢inkov moZete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injekénej lickovke a Skatuli po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak roztok nie je ¢iry alebo ak obsahuje pevné Castice.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Len na jedno pouzitie, nepouzity roztok ma byt’ zlikvidovany.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Palonosetron obsahuje
- Liecivo je palonosetron (ako chlorid).

Kazdy ml roztoku obsahuje 50 mikrogramov palonosetronu. Kazda injekéna liekovka s
objemom 5 ml roztoku obsahuje 250 mikrogramov palonosetronu.

4
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- Dalsie zlozky st manitol (E421), edetan disodny, citronan sodny (E331), kyselina citronova
(E330), voda na injekcie, hydroxid sodny (na tpravu pH) a
kyselina chlorovodikova (na apravu pH).

Ako vyzera Palonosetron a obsah balenia

Injek¢ny roztok Palonosetron je ¢iry, bezfarebny roztok a je dodavany v baleni po jednej sklenej
injek¢nej liekovke s halobutylovou gumovou zatkou, ktora je zapecatena hlinikovo—umelohmotnym
vieckom, ktoré je mozné strhnut’.

Velkost balenia:

1 alebo 10 injekenych liekoviek

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Fresenius Kabi s.r.o., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceské republika

Vyrobca:

Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, 8055 Graz, Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

?tgf::v Clenského Niazov lieku

Belgicko Palonosetron Fresenius Kabi 250 microgram oplossing voor injectie, solution
injectable, Injektionslosung

Ceska republika Palonosetron Fresenius Kabi

Dansko Palonosetron Fresenius Kabi

Finsko Palonosetron Fresenius Kabi 250 mikrog injektioneste, liuos

Franctzsko PALONOSETRON FRESENIUS KABI 250 microgrammes, solution
injectable

Nemecko Palonosetron Fresenius Kabi 250 Mikrogramm Injektionsldsung

frsko Palonosetron Fresenius Kabi 250 micrograms solution for injection

Taliansko Palonosetron Fresenius Kabi

Luxenbursko Palonosetron Fresenius Kabi 250 Mikrogramm Injektionsldsung

Malta Palonosetron Fresenius Kabi 250 micrograms solution for injection

Nosko Palonosetron Fresenius Kabi

Pol'sko Palonosetron Fresenius Kabi

Portugalsko Palonossetrom Fresenius Kabi

Rumunsko Palonosetron Fresenius Kabi 250 micrograme solutie injectabila

Slovenska Palonosetron Fresenius Kabi 250 mikrogramov injek¢ény roztok

republika

Slovinsko Palonosetron Fresenius Kabi 250 mikrogramov raztopina za injiciranje

Spanielsko Palonosetron Fresenius Kabi 250 microgramos Solucion inyectable
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Nazov ¢lenského . .
Nazov lieku

Statu
Svédsko Palonosetron Fresenius Kabi 250 mikrog injektionsvétska, 16sning
Holandsko Palonosetron Fresenius Kabi 250 microgram, oplossing voor injectie

Spojené kralovstvo | Palonosetron Fresenius Kabi 250 micrograms solution for injection

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2021.

Nasledujtica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Davkovanie a sposob podavania

Dospeli
Jednorazova davka 250 mikrogramov palonosetréonu sa podava ako intravenozny bolus priblizne 30
minut pred zacCiatkom chemoterapie. Davka Palonosetronu sa musi podat’ v priebehu 30 sekand.

Starsi pacienti
Uprava davky pre starSich pacientov nie je nutna.

Deti a dospievajiici (vo veku od 1 mesiaca do 17 rokov):

20 mikrogramov/kg (maximalna celkova davka nema prekro¢it’ 1500 mikrogramov) palonosetrénu
podavanych v jednorazovej 15 mintutovej intravendznej infuzii, ktord sa ma podat’ priblizne 30 minut
pred zaciatkom chemoterapie.

Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.

Speciialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyZaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Specialne opatrenia na likvidaciu

Na jedno pouzitie, nepouzity roztok ma byt’ zlikvidovany.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.



