Priloha ¢.3 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/00892-Z1A
Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a
Ondansetron Kalceks 2 mg/ml injekény/infuzny roztok
ondansetron

Pozorne si precitajte celti pisomnt informaciu predtym, ako vam bude tento liek podany,

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, zdravotnu sestru 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 ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ondansetron Kalceks a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Ondansetron Kalceks podany
Ako vam bude Ondansetron Kalceks podany

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Ondansetron Kalceks

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl o e

1. Co je Ondansetron Kalceks a na ¢o sa pouZiva

Ondansetron Kalceks obsahuje lie¢ivo ondansetron. Patri do skupiny lieckov nazyvanych antiemetika,
ktoré posobia proti nevolnosti a vracaniu.

Dospeli
Ondansetron je pouzivany na lieCbu nevol'nosti a vracania sposobenych chemoterapiou

a radioterapiou, a na prevenciu a lie¢bu pooperacnej nevol'nosti a vracania.

Deti a dospievajici

U deti starsich ako 6 mesiacov a dospievajucich je ondansetrén pouzivany na liecbu nevol'nosti
a vracania spdsobenych chemoterapiou.

U deti starsich ako 1 mesiac a dospievajucich je ondansetron pouzivany na prevenciu a liecbu
pooperacnej nevol'nosti a vracania.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Ondansetron Kalceks podany

Ondansetron Kalceks vaim nema byt’ podany:

- ak ste alergicky na ondansetron alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- akuzivate apomorfin (liek pouzivany na liecbu Parkinsonovej choroby).

Ondansetron Kalceks 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, nez vam bude tento liek podany.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju Ondansetron Kalceks, sa porad’te so svojim lekdrom alebo zdravotnou

sestrou:

- ak mate priznaky alergickej reakcie, ako je svrbenie, tazkosti s dychanim alebo opuch tvare, pier,
hrdla alebo jazyka;

- ak ste alergicky na iné lieky proti nevol'nosti a vracaniu (napr. granisetron, palonosetron);
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- ak trpite problémami so srdcom, méze dojst’ k docasnej zmene na elektrokardiograme (EKG);

- akuzivate lieky na liecbu poruch srdcového rytmu (antiarytmika) alebo lieky znizujuce krvny tlak
a pokojovu srdcovi frekvenciu (betablokatory);

- ak mate zapchu alebo trpite ochorenim criev, ktoré moze viest’ k zapche;

- ak mate problémy s peCenou alebo uzivate lieky, ktoré mozu byt’ pre pecen skodlivé
(hepatotoxické chemoterapeutikd). V tychto pripadoch budu vase pecenové funkcie starostlivo
sledované, najma u deti a dospievajucich;

- ak ste podstapili krvny test na kontrolu pe¢enovych hodnét (ondansetron moze ovplyvnit
vysledky);

- ak mate problémy s hladinami soli v krvi, ako su draslik a hor¢ik;

- ak sa chystate podstupit’ operaciu mandli. V takom pripade musite byt pozorne sledovany.

AKk si nie ste isti, ¢i sa vas nieCo z vysSie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou skor, ako vam bude tento liek podany.

Iné lieky a Ondansetron Kalceks
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak uzivate najma niektory z nasledujucich liekov:
- apomorfin (pozri "Ondansetron Kalceks vam nema byt podany");
- karbamazepin alebo fenytoin (pouzivané na lie¢bu epilepsie);
- rifampicin (pouzivany na lie¢bu infekcii, ako je tuberkuldza);
- tramadol (liek proti bolesti);
- lieky pouzivané na liecbu depresie a/alebo izkosti:
- SSRI (selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu) vratane fluoxetinu, paroxetinu,
sertralinu, fluvoxaminu, citalopramu, escitalopramu;
- SNRI (inhibitory spétného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu), vratane venlafaxinu,
duloxetinu.

AKk sa tento liek podava spolu s lickmi na urcité srdcové choroby, méze dojst’ k zmenam vo vasom
obraze EKG. Sucasné uzivanie lickov, ktoré poSkodzuju srdce (napr. antracykliny (ako doxorubicin,
daunorubicin) alebo trastuzumab), antibiotik (napr. erytromycin), antimykotik (napr. ketokonazol),
antiarytmik (napr. amiodaron) a betablokatorov (napr. atenolol alebo timolol) moze viest’ k zvySenému
riziku poruch srdcového rytmu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak pladnujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Ondansetron Kalceks sa nema podavat’ pocas prvych troch mesiacov tehotenstva. Dovodom je, ze
Ondansetron Kalceks moze mierne zvysit’ riziko, Ze sa diet'a narodi s razstepom pery a/alebo
razStepom podnebia (otvorenie alebo rozdelenie hornej pery a/alebo podnebia v tstach). Ak uz ste
tehotna, ak si myslite, Ze mozete byt’ tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam je Ondansetron Kalceks podany.

Zeny v plodnom veku
Ak ste zena v plodnom veku, pravdepodobne vam bude odporii¢ané pouzivat ti¢innu antikoncepciu.

Dojcenie
Pred liecbou ondansetronom ma byt’ doj¢enie prerusené.

Plodnost’
Ondansetron nema ziadny vplyv na plodnost’.

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

Ondansetron Kalceks obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 3,52 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom ml. To sa rovna

0,18 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave dospelych.

3. Ako vam bude Ondansetron Kalceks podany

Ondansetron vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra ako pomall injekciu alebo pomala
infuziu do zily alebo ako injekciu do svalu.

Ondansetron je tiez k dispozicii v lieckovych formach vhodnych pre podanie Gistami a umoziuje tak
individualne upravit’ davkovanie. Ondansetron Kalceks je v§ak ur¢eny na podavanie iba do zily alebo
svalu.

Davka, ktora vam bola predpisana, zavisi od lieCby, ktora podstupujete.

Dospeli

Prevencia nevol'nosti a vracania spdsobenych chemoterapiou alebo radioterapiou

. V den chemoterapie alebo radioterapie

Ondansetron vam bude podavany bezprostredne pred chemoterapiou alebo radioterapiou. Zvy¢ajna
davka pre dospelych je 8 mg, podavana pomalou injekciou do zily alebo svalu alebo pomalou infaziou
do zily.

. Nasledujuce dni

Po zaciatocnej lieCbe vam lekar mdze predpisat’ ondansetron uzivany ustami. Podla potreby postupujte
podl'a pokynov v prislusnej pisomnej informacii pre pouzivatela. Vzdy uzivajte ondansetron presne
tak, ako vam povedal vas lekar.

V pripade potreby je mozné davku zvysit’ az na 32 mg denne.

Prevencia a liecba nevol’nosti a vracania po operacii

Zvycajna davka pre dospelych je 4 mg, poddvana pomalou injekciou do zily alebo svalu.
Deti a dospievajici

Prevencia nevol'nosti a vracania pri chemoterapii u deti vo veku od 6 mesiacov a dospievajucich

Det'om sa tento liek podava pomaly do zily (intraven6zne) bezprostredne pred chemoterapiou
(odporucana davka: 5 mg/m? alebo 0,15 mg/kg). Intravendzna davka nesmie prekro¢it’ 8 mg. Perordlne
podavanie (Ustami) sa moze zacat’ o 12 hodin neskor. V tejto liecbe je mozné pokracovat’ pocas az

5 dni po chemoterapii. Peroralna davka sa vypocita na zaklade telesnej hmotnosti alebo plochy
povrchu tela. Celkovéa denna davka nesmie prekrocit’ davku pre dospelych 32 mg.

Prevencia a lieCba nevol'nosti a vracania po operacii u deti vo veku od 1 mesiaca a dospievajucich

U deti sa davka vypocita na zéklade telesnej hmotnosti alebo plochy povrchu tela. Celkova denna
davka nesmie prekrocit’ davku pre dospelych 32 mg. Dévka sa podava ako pomala intravendzna
injekcia pred, pocas alebo po zavedeni anestézie.

Starsi pacienti (viac ako 65 rokov)

Ondansetron je pacientami star$imi ako 65 rokov dobre tolerovany.

3
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Nevol'nost’ a vracanie vyvolané chemoterapiou a radioterapiou

U pacientov vo veku 65 rokov alebo starSich sa maju vSetky intravenozne davky zriedit’ a podavat
inflziou po€as minimalne 15 minat. Ak je potrebné opakované podavanie, davky sa maji podat’
s odstupom najmenej 4 hodin.

U pacientov vo veku 65 az 74 rokov je zaciato¢na davka 8 mg alebo 16 mg. U pacientov starSich ako
75 rokov zaciatocna davka nema presiahnut’ 8 mg.

Prevencia a lieCba nevol'nosti a vracania po operacii

U starSich pacientov st obmedzené skisenosti.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
U pacientov so stredne zavaznymi alebo zavaznymi problémami s pecenou nema celkova denna davka
presiahnut’ 8 mg.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek
Nie je potrebna ziadna uprava davky, frekvencie davkovania ani spésobu podavania.

Ak dostanete viac licku Ondansetron Kalceks, ako mate

Ondansetron Kalceks bude vam alebo vasmu dietat'u podavat’ lekar alebo zdravotna sestra vo forme
injekcie, preto je nepravdepodobné, Ze bude podana prili§ vel'ka davka. Ak si myslite, Ze ste vy alebo
vase diet’a dostali prili§ vel'’ka davku alebo bola davka vynechana, povedzte to svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

Mozu sa vyskytnit’ nasledujice priznaky: poruchy zraku, silna zapcha, nizky krvny tlak a pomaly
rytmus srdca.

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

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie t€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie uCinky u deti a dospievajucich st podobné ako u dospelych.

Zavazné alergické reakcie sa u osob pouzivajucich ondansetron vyskytuju zriedkavo. Priznaky
zahfiaju:

- Zvysena a svrbiaca kozna vyrdzka (zihl'avka)

- Opuch, niekedy tvare alebo ust (angioedém) s t'azkostami s dychanim

- Kratka strata vedomia

Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov, okamzite kontaktujte lekara. Prestaiite pouzivat
tento liek.

Velmi casté vedlajsie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov)
- Bolest hlavy

Casté vedlajsie uicinky (mozu postihovat az 1 z 10 pacientov)
- Pocit tepla alebo sCervenanie

- Zapcha

- Naval horucavy

- Podrazdenie v mieste vpichu (po injekcii do zily)

Menej casté vedlajsie ucinky (mdzu postihovat’ az 1 zo 100 pacientov)
- Kifce
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- Volou neovladatel'né pohyby svalov alebo zasklby
- Nepravidelny alebo pomaly rytmus srdca

- Bolest’ na hrudniku

- Nizky krvny tlak

- Ckanie

- Zvysenie pecenovych enzymov

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mdzu postihovat’ az 1 z 1 000 pacientov)

- Poruchy srdcového rytmu (ktoré niekedy sposobuju nahlu stratu vedomia)
- Zavraty

- Prechodné rozmazané videnie alebo poruchy videnia

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky (mézu postihovat az 1 z 10 000 pacientov)

- Rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a olupovanim koze na vel'kej casti povrchu tela (toxicka
epidermalna nekrolyza)

- Prechodna strata zraku

Nezname (z dostupnych udajov nemozno uréit’)
- Sucho v ustach
- Ischémia myokardu (medzi priznaky patria: nahla bolest’ na hrudi alebo zvieranie na hrudniku)

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V.

Hlasenim vedl'ajsich uéinkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Ondansetron Kalceks

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Ampulky uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po otvoreni ampulky
Po otvoreni ampulky musi byt’ liek pouzity okamzZite.

Cas pouzitelnosti po zriedeni

Chemické a fyzikalna stabilita poCas pouzivania sa preukazala pocas 7 dni pri 25 °C a pri 2-8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma zriedeny liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas
a podmienky uchovavania pocas pouzivania zodpoveda pouzivatel’. Liek sa moze uchovavat pri
teplote 2-8 °C, nie dlhSie ako 24 hodin, pokial’ sa riedenie nevykonalo za kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienok.

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.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ondansetron Kalceks obsahuje
- Liecivo je ondansetron.


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

Priloha ¢.3 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/00892-Z1A

Jeden ml roztoku obsahuje dihydrat ondansetronium-chloridu zodpovedajiici 2 mg ondansetronu.
Kazda ampulka s 2 ml roztoku obsahuje dihydrat ondansetréonium-chloridu zodpovedajici 4 mg
ondansetronu.

Kazda ampulka so 4 ml roztoku obsahuje dihydrat ondansetronium-chloridu zodpovedajuci 8 mg
ondansetronu.

- Dalsie zlozky st chlorid sodny, monohydrat kyseliny citronovej, dihydrat citrénanu sodného, voda
na injekcie.

Ako vyzera Ondansetron Kalceks a obsah balenia
Ciry bezfarebny roztok bez vidite'nych castic.

2 ml alebo 4 ml roztoku v ampulkach z ¢ireho skla s vyznacenim miesta zlomu.
Ampulky st ulozené vo vlozke. Vlozka je vlozena krabicky.

Velkosti balenia:
5, 10 alebo 25 ampuliek

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, LotySsko
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Liek je schvaleny v éleqskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Lotyssko Ondansetron Kalceks 2 mg/ml skidums injekcijam/infuzijam

Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Island, Litva, Mad’arsko, Nemecko, Norsko,

Rakusko, Slovensko, Svédsko Ondansetron Kalceks

Belgicko Ondansetron Kalceks 2 mg/ml, solution injectable/pour perfusion
Ondansetron Kalceks 2 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
Ondansetron Kalceks 2 mg/ml, Injektions-/Infusionslésung

Grécko ONDANSETRON/KALCEKS

Holandsko Ondansetron Kalceks 2 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
Chorvatsko Ondanzetron Kalceks

frsko, Spojené kralovstvo (Severné irsko) Ondansetron 2 mg/ml solution for injection/infusion
Pol'sko ONDANSETRON KALCEKS

Rumunsko Ondansetron Kalceks 2 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
Slovinsko Ondansetron Kalceks 2 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Spanielsko Ondansetron Kalceks 2 mg/ml solucion inyectable y para perfusion
Taliansko Ondansetrone Kalceks

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2022.

Nasledujuca informéacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Dalsie informacie o tomto lieku néjdete v Stthrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

Predavkovanie

Priznaky a prejavy

Existuju obmedzené skiisenosti s preddvkovanim ondansetronom. Pri nahodnom predavkovani mézu
byt’ ocakavané nasledujuce priznaky intoxikacie: poruchy videnia, zdvazné zapcha, hypotenzia


mailto:kalceks@kalceks.lv
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a vazovagalna reakcia s prechodnym AV blokom druhého stupna. Vo vSetkych pripadoch doslo ku
kompletnému vymiznutiu tazkosti. Ondansetron predlzuje QT interval v zavislosti od davky.

Pediatricka populacia

U dojciat a deti vo veku 12 mesiacov az 2 rokov boli po neimyselnom peroralnom predavkovani
ondansetrénom (davky presahujice odhadom 4 mg/kg) hlasené pripady zhodné so sérotoninovym
syndromom.

Liecba predavkovania

Specifické antidotum pre ondansetrén neexistuje. V pripadoch podozrenia na predavkovanie je
potrebna symptomaticka a podporné lie¢ba. Odportiéa sa monitorovanie EKG. Dalsia lie¢ba ma byt
podrla klinickej indikacie alebo odporucani narodného toxikologického centra, ak je k dispozicii.
Pouzitie uragogy na liecbu predavkovania ondansetrénom sa neodporuca, pretoze vzh'adom na
antiemeticky uc¢inok samotného ondansetronu je odozva u pacientov nepravdepodobna.

Inkompatibility

Ondansetron Kalceks injek¢ny/infizny roztok sa nesmie podavat’ tou istou injek¢nou strickackou
alebo inflznou supravou ako d’alsie lieky.

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré si uvedené nizsie.

Pokyny na pouZitie, likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Len na jednorazové pouZitie.

Pred pouzitim sa ma liek vizualne skontrolovat. Liek sa nema pouzivat’, ak su vidite'né prejavy
poskodenia (napr. Castice alebo zmena farby).

Ondansetron Kalceks sa nema sterilizovat’ v autoklave.

Liek sa mbze riedit’ s nasledujiicimi intravenéznymi infliznymi roztokmi:

— roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %);

— roztok glukézy 50 mg/ml (5 %);

— roztok manitolu 100 mg/ml (10 %);

— Ringerov roztok;

— roztok chloridu draselného 3 mg/ml (0,3 %) a chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %);
— roztok chloridu draselného 3 mg/ml (0,3 %) a glukézy 50 mg/ml (5 %);

— Ringerov roztok s mlie¢nanom.

Bolo preukdzané, Ze po zriedeni vy$sie uvedenymi infiznymi roztokmi je Ondansetron Kalceks
kompatibilny s polypropylénovymi (PP) injekénymi striekackami, flagami zo skla typu I,
polyetylénovymi (PE), polyvinylchloridovymi (PVC) a etylvinylacetditovymi (EVA) infiznymi vakmi
a PVC a PE hadickami. Nezriedeny Ondansetron Kalceks injekény/infzny roztok je kompatibilny

s PP injekénymi striekackami.

Kompatibilita s inymi liekmi

Ondansetron sa méze podavat’ intraven6znou infiziou (rychlostou 1 mg/hodinu). Nasledujuce lieky
mozno podéavat’ do miesta Y infliznej supravy s ondansetronom, ¢im sa dosiahne koncentracia
ondansetrénu v rozmedzi 16 az 160 mikrogramov/ml (napr. 8 mg/500 ml a 8 mg/50 ml).

— Cisplatina

—  5S-fluéruracil

— Karboplatina

— Etopozid

—  Ceftazidim

— Cyklofosfamid
— Doxorubicin

— Dexametazon
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Pokyny na otvorenie ampulky

1) Otocte ampulku farebnym oznacenim hore. Ak ¢ast’ roztoku zostala v hornej ¢asti ampulky,
jemnym poklepanim prstom na ampulku ju straste dolu.

2) Na otvorenie pouzite obe ruky; zatial’ ¢o budete drzat’ spodnti ¢ast’ ampulky v jednej ruke, druhou
rukou odlomte hornu ¢ast’ ampulky smerom od farebného oznacenia (pozri obrazky nizsie).

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



