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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

ONDANSETRON KABI 2 mg/ml
injekény roztok

ondansetron

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je ONDANSETRON KABI a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete ONDANSETRON KABI
Ako pouzivat ONDANSETRON KABI

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat ONDANSETRON KABI

Obsah balenia a d’alsie informacie

A o

1. Co je ONDANSETRON KABI a na ¢o sa pouZiva

ONDANSETRON KABI patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji antiemetika (liecky pouzivané
na potlaCenie nevolnosti alebo vracania). Liecba niektorymi lieckmi na lieenie rakoviny
(chemoterapia) alebo radioterapia moéze u vas sposobovat’ nevolnost’ alebo vracanie. TaktieZ po
chirurgickom zakroku mozete pocitovat’ nevolnost’ alebo vracat. ONDANSETRON KABI vam
mobze pomoct’ predist’ tymto Gcinkom alebo ich zastavit'.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ONDANSETRON KABI

Nepouzivajte ONDANSETRON KABI

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

- ak ste lieCeny apomorfinom (liek na lie¢bu Parkinsonovej choroby).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete pouzivat ONDANSETRON KABI, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo

zdravotnu sestru:

- akreagujete precitlivelo na iné lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu nevol'nosti alebo vracania, ako
su granisetron alebo palonosetron,

- ak mate priznaky nepriechodnosti ¢riev alebo tazka zapchu; ondansteron moze branit’

v pohyblivosti Criev,

- ak mate akukol'vek poruchu funkcie pecene,

- 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 srdcového rytmu (arytmia);
ondansetrén predlzuje QT interval (na elektrokardiograme (zaznam cinnosti srdca) sa prejavuje
ako oneskorend repolarizacia srdca s naslednym srdcovym rytmom s rizikom arytmie, ktord moze
byt Zivot ohrozujiica) v zavislosti od vel'kosti davky,
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ak mate problémy s hladinami soli v krvi, ako je draslik, sodik a horcik.

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 tuberkulozy): koncentracia ondansetronu v krvi sa znizuje.

Ak uzivate lieky, ktoré maji Skodlivy ucinok na srdce, napr. antracykliny (protinddorové antibiotika
ako st doxorubicin, daunorubicin) alebo trastuzumab (lick na liecbu rakoviny), antibiotika (ako je
erytromycin), lieky na lieCbu plesnovych a kvasinkovych infekcii (ako je ketokonazol), lieky na
liecbu nepravidelného srdcového rytmu (ako amiodaron) a beta blokatory (lieky znizujuce srdcovy
tep, ako su atenolol, timolol): pouZzitie ondansetronu s inymi lieckmi predlzujicimi QT interval moze
viest' k d’al§iemu prediZeniu QT intervalu, napr. zvysuje sa riziko vyskytu arytmii.

Ak uzivate iné sérotonergické lieky, ako s selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu
(SSRI) alebo selektivne inhibitory spdtného vychytavania noradrenalinu a sérotoninu (SNRI),
napriklad sertralin alebo duloxetin (lieky na lie¢bu depresie): boli hlasené pripady pacientov s tzv.
sérotoninovym syndromom (napr. nadmerna bdelost’ a nervozita, zrychleny srdcovy rytmus a zvySeny
krvny tlak, chvenie a neprimerané reflexy) pri stbeZznom podavani ondansetronu a inych
sérotogenerickych liekov.

Ak uzivate apomorfin (lick na lieCbu Parkinsonovej choroby): apomorfin sa nesmie podavat’ subezne
s ondansetrénom, pretoze sa vyskytli pripady tazkej hypotenzie (nizkeho krvného tlaku) a straty
vedomia, ak sa tieto lieky podavali sibezne.

Tehotenstvo a dojcenie

Nepouzivajte ONDANSETRON KABI pocas prvého trimestra tehotenstva, pretoze ondansetron
mdze mierne zvysit' riziko, ze sa vaSe dieta narodi s rdzStepom pery a/alebo s razstepom podnebia
(otvorenie alebo rozdelenie hornej pery a/alebo podnebia v ustach). Ak ste uz tehotnd alebo dojcite,
ak si myslite, Ze moZete byt tehotnd alebo ak planujete otehotniet, porad’'te sa so svojim lekdrom
alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek. Ak ste Zena v plodnom veku, méze vdm
byt odporucené pouzivat’ u¢innu antikoncepciu.

Ondansetron prechadza do materského mlieka. Preto matky, ktoré pouzivaju ondansetron, nemaju
dojcit’.
Predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekdrom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ondansetron nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ motorové vozidld ani obsluhovat’ stroje.

ONDANSETRON KABI obsahuje chlorid sodny
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ampulke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnoZstvo sodika.

3. Ako pouzivatt ONDANSETRON KABI

Sposob podavania
ONDANSETRON KABI sa podava ako intravendzna injekcia (do zily) alebo po zriedeni ako
intravenozna infizia (pocas dlhsieho ¢asu). Obvykle ho podédva lekar alebo zdravotna sestra.
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Davkovanie

Dospeli (vo veku menej ako 75 rokov)

O spravnom davkovani ondansetronu pocas liecby rozhodne vas lekar.

Davka zavisi od typu liecby (chemoterapia alebo chirurgicky zakrok), od funkcie vasej pecene a od
toho, ¢i sa liek podava injekciou alebo infiziou.

V pripade chemoterapie alebo radioterapic je odporucand davka pre dospelych 8 —32 mg
ondansetrénu denne. Nesmie byt podana jednorazova davka vyssia ako 16 mg.

Na liecbu nevol'nosti a vracania pri pooperac¢nych stavoch sa zvycajne podava jednorazova davka
4 mg ondansetronu. Na prevenciu nevolnosti a vracania pri pooperacnych stavoch sa zvycajne
podava jednorazova davka 4 mg ondansetronu.

Deti vo veku 6 mesiacov a starsie a dospievajuci
Pri chemoterapii je odporicana jednorazové intravendzna davka 5 mg/m? (telesného povrchu) tesne
pred chemoterapiou. Intravendzna davka nesmie prekroCit’ 8§ mg.

Deti vo veku 1 mesiac a starSie a dospievajuci

Na liecbu poopera¢nej nevolnosti a vracania je odporucana davka 0,1 mg/kg (telesnej hmotnosti).
Maximalna davka je 4 mg, podava sa ako injekcia do Zzily.

Na prevenciu poopera¢nej nevol'nosti a vracania je odpori¢ana davka 0,1 mg/kg (telesnej hmotnosti).
Maximalna davka je 4 mg a podava sa ako injekcia do Zily. Podava sa tesne pred operaciou.

Uprava davkovania

Starsi pacienti

V pripade chemoterapie nemd u pacientov vo veku 75 rokov alebo starSich zaciatocnd davka
prekrocit’ 8 mg.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Pri liecbe pacientov s poruchou funkcie peCene nema byt celkova davka vysSia ako 8 mg
ondansetrénu denne.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo s poruchou sparteinového/debrisochinového metabolizmu
Nevyzaduje sa Gprava dennej davky, intervalu ddvkovania ani spésobu podavania.

Dizka lie¢by

O diZke lie¢by ondansetronom rozhodne vas lekar.

Po intraven6znom podani ONDANSETRONU KABI moéze liecba pokracovat’ ondansetronom vo
forme tabliet alebo ¢apikov, nie dlhSie ako 5 dni.

Ak pouZijete viac ONDANSETRONU KABI, ako mate

V stcasnosti je k dispozicii malo informacii o predavkovani ondansetrénom. Predavkovanie zvysuje
pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajSich ucinkov, ktoré si popisané v Casti 4. U niektorych pacientov sa
pri predavkovani vyskytli nasledujuce priznaky: poruchy videnia, tazka zapcha, znizenie krvného
tlaku, 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 dietatu bude podana prili§ vel'kd davka. Ak si myslite, ze
ste vy alebo vasSe dieta dostali prili§ velkil 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 lekarovi, ak sa u vas vyskytne niektory z vyssie uvedenych priznakov.
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4. MoZzné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj ONDANSETRON KABI moéze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru ihned’, ako spozorujete ktorékol'vek
z nasledujucich:

Menegj ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi
- Bolest na hrudniku, pomaly alebo nepravidelny tep

Zriedkavé: (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 I'udi)
- Okamzité alergické reakcie ako su vyrazka, opuch o¢nych vieCok, tvare, pier, st a jazyka

Nezname: frekvenciu nemozno odhadnat’ z dostupnych udajov
- Ischémia myokardu
Medzi priznaky patria:
- nahla bolest’ na hrudi alebo
- zvieranie na hrudniku

Iné vedlajsie u¢inky zahrnajua:

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi
- bolest hlavy

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Fudi

- zapcha

- pocit tepla alebo navaly tepla

- podrazdenie alebo za¢ervenanie v mieste podania injekcie

Menej casté: moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi

- nizky krvny tlak, pri ktorom mdzete mat’ pocit na odpadnutie alebo zavraty
- pomaly alebo nepravidelny rytmus srdca

- bolest’ v hrudniku

- kfce

- mimovol'né pohyby tela alebo zasklby

- ckanie

- zmeny v pecenovych testoch

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 1 000 l'udi

- zévraty alebo tocenie hlavy

- rozmazané videnie

- reakcie z precitlivenosti ako svrbiva vyrazka, opuch ocnych viecok, tvare, pier, Ust a jazyka
- poruchy srdcového rytmu (niekedy mdzu sposobit’ stratu vedomia)

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 10 000 I'udi

- docasna slepota (vdcsinou ustipi do 20 minut)

- kozna vyrazka, napr. Cervené skvrny alebo hr¢ky pod kozou (Zihl'avka) kdekol'vek na tele, ktoré
sa mo6zu zmenit’ na vel'ké pluzgiere

Dalsie vedlajSie ucinky u deti a dospievajucich
Vedlajsie ucinky pozorované u deti a dospievajucich boli porovnatelné s vedlajsimi uc¢inkami

pozorovanymi u dospelych.

Hlasenie vedlajSich ucinkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ui¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
G¢inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V*. Hlisenim
vedlajsich cinkov mdZzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat ONDANSETRON KABI
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte ONDANSETRON KABI po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku ampulky
a na Skatulke po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Ampulky uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho lekarnika, ako
zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepouzivate. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co ONDANSETRON KABI obsahuje

- Liecivo je ondansetron.
Kazda ampulka s 2 ml injekéného roztoku obsahuje 4 mg ondansetronu.
Kazda ampulka so 4 ml injekéného roztoku obsahuje 8 mg ondansetronu.
Jeden mililiter injekéného roztoku obsahuje 2 mg ondansetronu vo forme dihydratu
ondansetréniumchloridu.

- Pomocné latky su: chlorid sodny, dihydrat citronanu sodného, monohydrat kyseliny citronovej
a voda na injekciu.

Ako vyzera ONDANSETRON KABI a obsah balenia

ONDANSETRON KABI je ¢iry, bezfarebny roztok v sklenenej ampulke z bezfarebného skla, ktora
obsahuje 2 ml alebo 4 ml injekéného roztoku.

Vel'kost balenia: 1, 5 a 10 ampuliek.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Else-Kroener Strasse 1, 61346 Bad Homburg v.d.H, Nemecko

Vyrobcea:
Labesfal Laboratorios Almiro S.A., Lagedo, 3465-157 Santiago de Besterios, Portugalsko

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

nasledovnymi nazvami:

Belgicko Ondansetron Fresenius Kabi 2 mg/ml Injektionslosung/oplossing for
injectie/solution injectable

Ceska republika Ondansetron Kabi

Nemecko: Ondasetron Kabi 2 mg/ml Injektionslosung

Dansko: Ondansetron ,,Fresenius Kabi®, injektionsvaske, oplasning
Grécko: Ondansetron Kabi 2 mg/ml, Evéoyio didAvpa

Spanielsko: Ondansetron Fresenius Kabi 2 mg/ml inyectable

Finsko: Ondansetron Fresenius Kabi 2 mg/ml injektioneste, liuos
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Mad’arsko: Ondansetron Kabi 2 mg/ml oldatos injekcio

frsko: Ondansetron Kabi 2 mg/ml solution for injection

Taliansko: Ondansetron Kabi

Holandsko: Ondansetron Kabi 2 mg/ml oplossing voor injectie

Norsko: Ondansetron Fresenius Kabi 2 mg/ml injeksjonsvaske, opplasning
Pol’sko: Ondansetron Kabi 2 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

Svédsko: Ondansetron Fresenius Kabi 2 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Slovensko: ONDANSETRON KABI 2 mg/ml, injekény roztok

Velka Britania: Ondansetron Kabi 2 mg/ml solution for injection

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2022.

Nasledujuca informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Jednorazova davka vysSia ako 16 mg sa nesmie podavat kvéli zvySenému riziku predizenia QT
intervalu zavislému od davky (pozri Casti 4.2, 4.4, 4.8 a 5.1 v stihrne charakteristickych vlastnosti).

Pouzivajte iba ¢iry, bezfarebny roztok.

Len na jednorazové pouzitie. Ampulky a vSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat v sulade
s narodnymi poziadavkami.
Po otvoreni ampulky roztok ihned’ pouzite.

ONDANSETRON KABI sa mé6ze riedit’ s nasledovnymi infaznymi roztokmi:
roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 % w/v)

roztok glukézy 50 mg/ml (5 % w/v)

roztok manitolu 100 mg/ml (10 % w/v)

Ringerov laktatovy roztok

Chemické a fyzikalna stabilita bola preukazana po dobu 48 hodin pri teplote 25 °C spolu s uvedenymi
roztokmi. Pokial’ sa nepreukaze kompatibilita, infuzny roztok sa ma vzdy podavat’ oddelene.

Zriedené roztoky maju byt’ chranené pred svetlom.



