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Pisomn4 informacia pre pouZivatela
FERANT 250 mikrogramov injekény roztok
palonosetron

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
e Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
e 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 vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je FERANT a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete FERANT
Ako pouzivat FERANT

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat FERANT

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN ol e

1. Co je FERANT a na &o sa pouZiva

FERANT obsahuje lie¢ivo palonosetron. Patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju ,,antagonisty
sérotoninu (5-HT3)“.

FERANT sa pouziva u dospelych, dospievajicich a deti vo veku viac ako jeden mesiac ako pomoc
proti nevol'nosti (nauzee) alebo vracaniu pri liecbe nadorovych ochoreni, ktora sa nazyva
chemoterapia.

Liek uc¢inkuje tak, ze blokuje posobenie chemickej latky nazyvanej sérotonin, ktory moze spoésobovat’
nevol'nost’ alebo vracanie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete FERANT

Nepouzivajte FERANT
e ak ste alergicky na palonosetron alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
FERANT vam nepodajti, ak sa vas tyka nieco z vyssSie uvedeného. Ak si nie ste isti, obratte sa na
svojho lekara alebo zdravotnu sestru predtym, ako vam podaju tento liek

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ FERANT, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:

e ak mate crevnu obstrukciu (upchatie ¢riev) alebo ste mali v minulosti opakované zapchy

e ak ste mali alebo mate problémy so srdcom vy alebo ¢lenovia vasej rodiny, ako st zmeny
srdcového tepu (,,predizenie QT intervalu®)

e ak mate doteraz nelieCenti nerovnovahu urcitych niektorych mineralov v krvi, ako je draslik a
hor¢ik.
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Ak sa vas cokol'vek z vysSie uvedencho tyka (alebo si nie ste isti), obrat’te sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru predtym, ako vam podaji FERANT.

Iné lieky a FERANT
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Povedzte im hlavne o nasledujucich liekoch:

Lieky proti depresii alebo tizkosti
Svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre povedzte, ak uzivate akékol'vek lieky proti depresii alebo
uzkosti vratane:
e lickov nazyvanych SSRI (,,selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu®) — ako su
fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram
e lickov nazyvanych SNRI (,,inhibitory spatného vychytavania serotoninu a noradrenalinu®) —
ako st venlafaxin, duloxetin (mo6Zu viest’ k rozvoju serotoninového syndréomu a musia sa
pouzivat’ s opatrnost'ou).

Lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ vas srdcovy tep
Ak uZivate akékol'vek lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ vas srdcovy tep, povedzte to svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre — pretoze mozu pri uzivani spolu s lickom FERANT sposobit’ tazkosti so srdcovym
tepom. Su to tieto lieky:

e lieky na liecbu problémov so srdcom ako amiodarén, nikardipin, chinidin

e lieky proti infekcii ako st moxifloxacin, erytromycin

e lieky na lie¢bu vaznych problémov s duSevnym zdravim ako st haloperidol, chlérpromazin,

kvetiapin, tioridazin

e lick proti nevol'nosti (nauzei) alebo vracaniu s ndzvom domperidon.
Ak u vas tyka nieCo z vysSie uvedeného (alebo si nie ste isti), obrat'te sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru predtym, ako vam podaji FERANT - pretoze tieto lieky mozu pri uzivani spolu
s lickom FERANT spdsobit’ problémy so srdcovym tepom.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna, vas lekar vam podd FERANT iba ak je to nevyhnutné.
Je to z dovodu, Ze nie je zname, ¢i FERANT mdéze poskodit’ plod.

Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotnd, porad’te sa o uzivani akéhokol'vek lieku so svojim
lekdrom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam podaju tento liek.

Dojcenie

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

Ak dojcite, porad’te sa o pouzivani lieku FERANT so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou
predtym, ako dostanete tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po podani tohto lieku mézete pocitit’ zdvrat alebo inavu. Ak sa vam to stane, neved’te vozidlo,
nepouzivajte zZiadne nastroje ani neobsluhujte stroje

FERANT obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 0,20 mmol (4,65 mg) sodika v jednej davke (pri najvyssej davke az 1,2 mmol
(27,9 mg) sodika). To je potrebné vziat’ do uvahy u pacientov s diétou s nizkym obsahom sodika.

3. Ako pouzivat FERANT

FERANT bezne podava lekar alebo zdravotna sestra.
e Liek vam podaju asi 30 minut pred zaciatkom chemoterapie.
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Dospeli
e Odportacana davka licku FERANT je 250 mikrogramov.
e Lick sa podava ako injekcia do Zily.

Deti a dospievajtci (vo veku 1 mesiac aZ 17 rokov)
e Lekar rozhodne o davke na zaklade telesnej hmotnosti.
e Maximalna davka je 1 500 mikrogramov.
e FERANT bude podavany ako pomala infzia do Zily.

Neodportca sa podavat FERANT v dioch, ktoré nasleduji po chemoterapii s vynimkou, ze bude
nasledovat’ 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 vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spésobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzivani tohto lieku sa m6zu vyskytnat’ nasledujuce vedl'aj$ie ucinky:

Zavazné vedlajSie ucinky
Ak si v§imnete nasledujuce zavazné vedlajsie Gi¢inky, okamzite to povedzte svojmu lekarovi:

e alergicka reakcia — mozné prejavy su opuch pier, tvare, jazyka alebo hrdla, tazkosti s
dychanim alebo odpadnutie, svrbiaca, hrbol’ata vyrazka (zihl'avka). Tato je vel'mi zriedkava:
postihuje najviac 1 z 10 000 osdb.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak si vS§imnete ktorykol'vek zavazny vedl'aj$i u¢inok uvedeny
vyssie.

DalSie vedPajSie u¢inky
Povedzte svojmu lekarovi, ak si v§imnete ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich u¢inkov:

Dospeli

Casté (mézu postihovat az 1 z 10 0séb)
e Dbolest’ hlavy, pocit zavratu
e zipcha, hnacka

Menej casté (mozu postihovat az 1 zo 100 0sob)
e zmena farby zil a ich zvicSenie
povznesena nalada alebo pocit uzkosti
ospalost’ alebo problémy so spankom
znizenie alebo strata chuti do jedla
slabost’, pocit unavy, horucka alebo priznaky podobné chripke
pocity necitlivosti, palenia, pichania alebo mrav¢enia na kozi
svrbiaca kozna vyrazka
poskodenie zraku alebo podrazdenie oci
kinet6za (nevol'nost’ pri cestovani)
zvonenie v usiach
ckanie, vetry (nadtvanie), sucho v tstach alebo porucha travenia
bolest’ brucha (zaludka)
problémy s mo¢enim
bolest’ kibov
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Ak si v§imnete ktorykol'vek vedl'ajsi ucinok uvedeny vyssie, povedzte to svojmu lekarovi.

Menej casté vedlajsie ucinky zistené v testoch (mézu postihovat' az 1 zo 100 0s6b)
e vysoky alebo nizky krvny tlak

nezvyc¢ajny srdcovy rytmus alebo nedostato¢ny 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®)

Velmi zriedkavé (mozu postihovat az 1 z 10 000 oséb)
e palenie, bolest’ alebo zaCervenanie v mieste podania injekcie

Deti a mladistvi
Casté (mézu postihovat az 1 z 10 0séb)
e Dbolest hlavy

Menej casté (mozu postihovat az 1 zo 100 0séb)
e zavrat

trhavé pohyby tela

nezvycajny srdcovy rytmus

kasel alebo dychavi¢nost’

krvacanie z nosa

svrbiaca kozna vyrazka alebo zihl'avka

hortcka

bolest’ v mieste infiizie

Ak si v§imnete ktorykol'vek vedl'aj$i ucinok uvedeny vyssie, povedzte to svojmu lekarovi.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
VedlajSie cinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hladsenim
vedl'ajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat FERANT

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na ampulke a na Skatul’ke po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v poévodnom
obale na ochranu pred svetlom.

Len na jednorazové pouzitie, vSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zZivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co FERANT obsahuje
e Liecivo je palonosetron (vo forme hydrochloridu). Jeden ml roztoku obsahuje
50 mikrogramov palonosetronu. Jedna ampulka s 5 ml roztoku obsahuje 250 mikrogramov
palonosetronu.
e Dalsie zlozky s manitol, edetan disodny, citronan sodny, monohydrat kyseliny citronove;j,
hydroxid sodny (na tpravu pH), kyselina chlorovodikova (na tpravu pH) a voda na injekciu.

Ako vyzera FERANT a obsah balenia
FERANT injek¢ny roztok je ¢iry, bezfarebny roztok a je dodavany v ampulke z ¢ireho skla o plniacej
kapacite 5 ml.

Papierova Skatul’ka obsahuje 1, 5, 10 ampuliek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca
MEDOCHEMIE Ltd. - Ampoule Injectable Facility, 48 lapetou Street, Agios Athanassios Industrial
Area, Agios Athanassios, Limassol, 4101 Cyprus

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2022.



