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Pisomna informécia pre pouZivatela
Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injek¢ny roztok
ondansetron

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomntl informdciu 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 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 sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ondansetron B. Braun 2 mg/ml a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
Ako pouzivat’ Ondansetron B. Braun 2 mg/ml

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ondansetron B. Braun 2 mg/ml

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Ondansetron B. Braun 2 mg/ml a na ¢o sa pouZiva

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml patri do skupiny liekov, ktora sa nazyva antiemetika — lieky proti
nevolnosti alebo daveniu. Niektoré typy liekov proti onkologickym ochoreniam (chemoterapia) alebo
radioterapia mozu spdsobovat’ pocit nevol'nosti - nutkanie na vracanie (nauzea) alebo vracanie. Aj po
chirurgickych zakrokoch mdzete citit’ nutkanie na vracanie alebo vracat’.

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml mdze pomdct’ zredukovat’ tieto ucinky

u dospelych a u deti vo veku od 6 mesiacov:
o pri pocite nutkania na vracanie a vracania po absolvovani liecby rakoviny

u deti vo veku od jedného mesiaca:
o k prevencii a liecbe nutkania na vracanie a vracania po chirurgickom zakroku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ondansetron B. Braun 2 mg/ml

Nepouzivajte Ondansetron B. Braun 2 mg/ml (oznamte to svojmu lekarovi)

- ak ste alergicky na ondansentrdn alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak uzivate apomorfin (liek na liecbu Parkinsonovej choroby).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pri podavani tohto lieku bude potrebna zvysena opatrnost’,
- ak ste alergicky na iné lieky proti pocitu nevol'nosti alebo vracaniu, pretoze sa u vas moze tiez
vyvinut alergia na tento liek,
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- ak mate upchané Crevo alebo trpite vaznou zapchou. Ondansetron mdze upchatie a zapchu
zhorsit’,

- ak uzivate lieky, ktoré maju vplyv na vase srdce,

- ak ste mali niekedy problémy so srdcom,

- ak mate problémy s hladinami mineralov v krvi, napr. draslika, sodika a horcika,

- ak mate nepravidelny tep (arytmiu),

- ak mate vybraté mandle,

- ak vasa pecen nepracuje tak, ako by mala.

Ak dostane vase diet’a tento liek a navySe aj protirakovinové lieky, ktoré majua vplyv na pecei, vas
lekar bude monitorovat’ funkciu pecene vasho diet’ata.

Iné lieky a Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, oznamte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pre vasho lekara je najmé doblezité, aby vedel, ¢i uzivate
° urcité lieky proti epilepsii (napriklad fenytoin, karbamazepin)
antibiotikum rifampicin
silny liek proti bolesti tramadol
lieky pouzivané na liecbu depresivnych nalad (napr. fluoxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin)
apomorfin (liek na liecbu Parkinsonovej choroby), pretoZe po sucasnom podani s tymto lickom
bol hlaseny vyrazny pokles krvného tlaku a strata vedomia
° lieky ktoré pdsobia na srdce a jeho tep, ako napriklad:
- protinadorové lieky ako antracykliny (napriklad doxorubicin, daunorubicin alebo
trastuzumab),
- antibiotikd (napr. erytromycin, ketokonazol) alebo
- beta blokatory (napr. atenolol, timolol),
- antiarytmika (napr. amiodaron).

Tehotenstvo a dojcenie

Nepouzivajte Ondansetron B. Braun 2 mg/ml pocas prvého trimestra tehotenstva, pretoze tento liek
mobze 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 uz tehotna, ak si myslite, ze
mozete byt’ tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako zacnete pouzivat’ Ondansetron B. Braun 2 mg/ml. Ak ste Zena v plodnom veku, moze
vam byt odporucené pouzivat’ tcinnu antikoncepciu.

Ondansetron prechadza do materského mlieka zvierat. Preto matky, ktoré uzivaji ondansetron
NESMU dojcit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ondansetron nema ziadny alebo ma iba zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ riadit’ vozidlo a pouZzivat’
stroje.

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 3,34 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom ml. To sa rovna 0,2 %
odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Ondansetron B. Braun 2 mg/ml

Sposob podavania

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml sa podava vo forme intravendznej alebo intramuskularnej injekcie (do
zily alebo svalu), alebo (po zriedeni) vo forme intravendznej infazie (poc¢as dlhsej doby). Zvycajne ho
podava lekar alebo zdravotna sestra.
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Davkovanie

Vs lekar rozhodne o spravnej davke liecby ondansetronom.

Davky sa menia podla typu vasej liecby (chemoterapia alebo chirurgicky zakrok), podla funkcie
pecene a podl’a toho, ¢i sa podava injekcne alebo infaziou.

V pripade chemoterapie alebo radioterapie je zvycajné davkovanie u dospelych pacientov 8 - 32 mg
ondansetrénu denne. Pri lieCeni pooperacnej nauzey (nutkania na vracanie) a vracania sa zvycajne
podava jednotliva davka 4 mg ondansetronu.

Pouzitie u deti starsich ako 1 mesiac a u dospievajucich
Davku urcuje lekar individualne.

Uprava davkovania

Pacienti s poskodenim pecene

U pacientov, ktori maju problémy s pecetiou, treba upravit’ denni ddvku na maximalne 8 mg
ondansetronu denne.

Pacienti s poskodenim obliciek alebo nedostatocnym metabolizmom sparteinu/debrizochinu
Nie je potrebna ziadna Gprava dennej davky, frekvencie podavania alebo spdsobu podavania.

Starsi pacienti

65 - 74 rokov: Pouzije sa obvykly davkovaci rezim pre dospelych.

> 74 rokov: Pouziju sa poziadavky osobitného davkovania. V4§ lekar o nich vie a bude dbat’ na to, aby
vam podal pokial’ mozno nizsiu prva davku lieku, nez dostavaju mladsi pacienti. Okrem toho budete
dostavat’ tento liek iba zriedeny v inom roztoku.

DiZka trvania lie¢by

O dizke trvania lie¢by ondansetronom rozhodne vas lekar.

Po intravendznom podavani liecku Ondansetron B. Braun 2 mg/ml mozno pokracovat’ v terapii tak, ze
sa liek aplikuje v inej lieckovej forme.

Ak pouzijete viac lieku Ondansetron B. Braun 2 mg/ml, ako mate

Tento liek vam alebo vasmu dietat'u poda vas lekar alebo zdravotna sestra, takze je nepravdepodobné,
ze vy alebo vase diet’a dostane prili§ velka davku. Ak si myslite, Ze ste vy alebo vase diet'a dostali
prilis velka davku alebo vam vynechali davku, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.
V sucasnosti vieme o preddvkovani ondansetronom iba malo. U vacSiny pacientov boli priznaky
podobné tym, ktoré boli hlasené u pacientov uzivajucich odporacané davky lieku (pozri ¢ast’ ,,Mozné
vedlajsie uéinky*). Po predavkovani boli pozorované nasledujuce ucinky: poruchy videnia, vazna
zapcha, nizky krvny tlak a bezvedomie. Vo vSetkych pripadoch priznaky uplne odzneli.

Tento liek moze ovplyvnit’ rytmus vasho srdca, najmé pri predavkovani. V takomto pripade bude vas
lekar monitorovat’ rytmus vasho srdca.

V sucasnosti nie je k dispozicii ziadna Specificka protilatka pre ondansetron, preto sa pri podozreni na
predavkovanie maju lie¢it’ iba symptomy. Ak sa objavia ktorékol'vek z uvedenych priznakov, oznamte
to svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Nasledujuce vedlajSie ucinky mozu byt’ zavazné. Ak sa vyskytne ktorykol'vek z tychto
vedlajSich ucinkov, okamZite kontaktujte vasho lekara, ktory moZe podavanie lieku zastavit’:

Menej Casté (mozu postihovat’ 1 zo 100 l'udi):
e Bolest na hrudniku, nepravidelny tep (arytmia, ktora méze byt v individualnych pripadoch
smrtel'nd) a pomaly srdcovy tep (bradykardia)

Zriedkavé (mbzu postihovat' 1 z 1 000 Pudi):
o Okamyzité alergické reakcie, vratane Zivot ohrozujucej alergickej reakcie (anafylaxia). Mozné
su tieto reakcie: opuch ruk, chodidiel, ¢lenkov, tvare, pier, st alebo hrdla, ktoré by mohli
sposobit’ tazkosti pri prehitani alebo dychani. Okrem toho séervenanie alebo svrbenie a
zihlavka.

Vedlajsie u¢inky s neznamou frekvenciou (nedé sa urcit’ z dostupnych tdajov):
o Ischémia myokardu: medzi priznaky patria nahla bolest’ alebo zvieranie na hrudniku.

DalSie vedlajSie ucinky su:

Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi):
o Bolest hlavy

Casté (mdzu postihnit az 1 z 10 ludi):
o Pocity hortcavy alebo tepla
o Zapcha
o Lokalne reakcie na mieste intravenoznej injek¢nej aplikacie

Menej Casté (mozu postihovat’ 1 zo 100 I'udi):
o Mimovol'né poruchy koordinacie pohybov, napr. ki¢ovity pohyb o¢nych gal’, neprirodzené
svalové kontrakcie, ktoré mézu sposobit’ tocivé alebo trhané pohyby, zachvaty (napr.

epileptické kice)
o Hypotenzia (nizky krvny tlak)
o Stikitka

o Asymptomatické (bezpriznakové) zvysenie hladin funkénych testov peCene. Tieto reakcie
boli pozorované najmé u pacientov na protinddorove;j liecbe, ktora obsahovala cisplatinu.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ 1 z 1 000 T'udi):

o Zavraty pocas rychleho intraven6zneho podévania

o Docasné zmeny elektrokardiogramu (elektronickej kontroly procesov, ktoré za normalnych
podmienok prebiehaju v ¢innosti srdca) — hlavne po intravendznej aplikécii ondansetrénu
(prediZenie intervalu QTc vratene Torsade de Pointes)

o Docasné poruchy videnia (napr. zastreté videnie) pocas rychleho intravendézneho podavania

e  Mozu sa objavit reakcie z precitlivenosti okolo miesta vpichu injekcie (napr. vyrazka,
zihlavka, svrbenie), niekedy sa rozsiruju pozdiz Zily, do ktorej sa aplikoval liek

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ 1 z 10 000 l'udi):
e  Depresia
o Vo zvlastnych pripadoch bola hladsena do¢asna slepota u pacientov, ktori dostavali
chemoterapeutické pripravky obsahujice cisplatinu. VacsSina hlasenych pripadov odznela
pocas 20 minut.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov pomdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.


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 B. Braun 2 mg/ml

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznac¢eni ampulky a na kartonovom
obale po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Ampulky z polyetylénu (LDPE): Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Sklenené ampulky: Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

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 B. Braun 2 mg/ml obsahuje

- Liecivo je ondansetron.

Kazda ampulka obsahujica 2 ml pripravku obsahuje 4 mg ondansetronu.
Kazda ampulka obsahujtica 4 ml pripravku obsahuje 8 mg ondansetronu.

Kazdy ml pripravku obsahuje 2 mg ondansetronu vo forme dihydratu ondansetroniumchloridu.

- Dalsie zlozky su chlorid sodny, dihydrat citratu sodného, monohydrat kyseliny citréonovej
a voda na injekcie.

Ako vyzera Ondansetron B. Braun 2 mg/ml a obsah balenia
Ondansetron B. Braun 2 mg/ml je ¢iry a bezfarebny roztok dostupny v:

° ampulkach z bezfarebného skla, ktoré obsahuju 2 ml alebo 4 ml injekéného roztoku.
Velkosti balenia: 5 a 10 ampuliek.

° plastovych ampulkach obsahujucich 4 ml injekéného roztoku.
Velkosti balenia: 20 ampuliek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Nemecko

Postova adresa:
34209 Melsungen
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:
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Belgicko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml oplossing voor injectie
Ceska republika Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injek¢ni roztok

Dansko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injektionsvaske, oplesning
Finsko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injektioneste, liuos
Holandsko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml, oplossing voor injectie
Luxembursko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml Injektionsldsung
Nemecko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml Injektionslosung

Pol'sko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Rakusko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml Injektionslosung
Slovensko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injek¢ény roztok
Spanielsko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml solucién inyectable EFG
Svédsko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injektionsvétska, [6sning
Taliansko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml, soluzione iniettabile

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2022.

Nasledujuca informacia je urcena iba pre zdravotnickych pracovnikov:

PrediZenie QT intervalu

Zriedkavo a hlavne pri intraven6znom podédvani ondansetrénu boli hldsené doc¢asné zmeny EKG,
vratane predi¥enia QT intervalu. Okrem toho boli zaznamenané pripady Torsade de Pointes u
pacientov uzivajucich ondansetron. U pacientov, ktori maju alebo u ktorych méze dochadzat’ k
predizeniu QTc, sa odporaca zvysena opatrnost’. Tieto stavy zahfiiajii pacientov s poruchami
rovnovahy elektrolytov, s vrodenym syndrémom prediZeného QT, alebo pacientov uZivajucich iné
lieky veduce k prediZeniu QT intervalu. U pacientov s narusenym srdcovym rytmom alebo
vodivostou, u pacientov lieCenych antiarytmikami alebo beta-adrenergnymi blokatormi a u pacientov
so zavaznymi poruchami elektrolytov je preto potrebna zvysena opatrnost’.

Sérotoninovy syndrom

Po uvedeni na trh boli hlasené pripady popisujice pacientov so sérotoninovym syndromom (vratane
zmeneného duSevného stavu, autonémnej nestability a neuromuskularnych abnormalit) po stibeznom
uzivani ondansetronu a d’al§ich sérotoninergnych liekov (vratane selektivnych inhibitorov spatného
vychytavania sérotoninu (SSRI) a inhibitorov spatného vychytavania noradrenalinu (SNRI)). Ak je
subezna lie¢ba ondansetronu s d’al§imi sérotoninergnymi lieckmi klinicky opravnena, odportca sa
vhodné sledovanie pacienta.




