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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Onsetrogen 2 mg/ml
injekény roztok

ondansetron

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto 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.

- 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 i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Onsetrogen a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Onsetrogen
Ako pouzivat’ Onsetrogen

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Onsetrogen

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN ol e

1.  Co je Onsetrogen a na ¢o sa pouZiva

Onsetrogen patri do skupiny lie¢iv nazyvanych antiemetika, lieCiva proti nevol'nosti alebo vracaniu.
Onsetrogen sa mdze pouzivat’ na prevenciu (predchadzanie) alebo liecbu nauzey (nevol'nosti) alebo
vracania po operacii, chemoterapii rakoviny alebo radioterapii.

Ak mate zdujem o podrobnejsie vysvetlenie pouzitia tohto lieku, obrat'te sa na svojho lekara,
zdravotnu sestru alebo lekarnika.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Onsetrogen

Onsetrogen vam nesmie byt’ podany

- ak ste alergicky na ondansetron, na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti
6) alebo na lieky z rovnakej skupiny (napr. granisetron alebo dolasetron);

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

Ak si nie ste nieCim isty, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi pred
pouzitim tohto lieku.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Onsetrogen, obrat’'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni

sestru ak:

- mate nepriechodnost’ ¢riev alebo mate zapchu;

- vam bolo povedané, Ze vaSa peCen nepracuje spravne;

- ste prave podstupili alebo mate podstupit’ operaciu na odstranenie nosnych alebo krénych
mandli;

- mate ochorenie srdca alebo ak mate podstupit’ operaciu s pouzitim anestetik (lieky na
znecitlivenie);



Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/03277-Z1B
Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/03279-Z1B

- mate nepravidelny srdcovy rytmus (arytmiu);

- mate narus$ené hladiny soli v krvi, ako je draslik, sodik a hor¢ik;

- trpite depresiou alebo inym ochorenim, ktor¢ sa lie¢i antidepresivami, alebo ak uzivate
buprenorfin. Pouzitie tychto lickov stibezne s Onsetrogenom moéze viest’ k sérotoninovému
syndromu, potencialne Zivot ohrozujiicemu stavu (pozri Cast ,,Iné lieky a Onsetrogen®).

Deti
Ak sa ma Onsetrogen podat’ diet’at'u, ktoré uziva lieky na liecbu rakoviny, ktoré mézu mat’ vplyv
na funkciu pecene, je potrebné prijat’ osobitné preventivne opatrenia.

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

Zaistite, aby bol vas lekar oboznameny s tym, ak uzivate nasledovné lieky:

- liek proti bolesti nazyvany tramadol: bolest’ zmiernujuci ucinok sa méze znizit,

- niektoré lieky na epilepsiu, ako st fenytoin alebo karbamazepin: Gi€¢inok ondansetronu sa méze
znizit,

- antibiotika ako je rifampicin (pouzivané na liecbu tuberkuldzy, malomocenstva (lepry)

a niektorych d’alSich infekcii: ucinok ondansetrénu sa moze znizit)) alebo erytromycin,

- ketokonazol, liek pouzivany na lie¢bu hubovych infekeii,

- lieky na lie¢bu nepravidelného srdcového rytmu (arytmie): ondansetrén moze zvysit’ ich a¢inok,

- lieky na liecbu rakoviny (napr. antracykliny alebo trastuzumab), antibiotika (napr. erytromycin),
lieky na lie¢bu hubovych infekcii (ketokonazol) alebo iné lieky, ktoré mézu narusit’ vas srdcovy
rytmus,

- beta-blokatory pouzivané na lie¢bu uréitych srdcovych alebo oénych problémov, tzkosti alebo
na prevenciu migrény,

- lieky na liecbu depresie, ako su SSRI (selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu)
alebo SNRI (inhibitory spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu) a lieky na lie¢bu
akutnej alebo chronickej bolesti, ako je buprenorfin, pretoZze mézu spdsobit’ sérotoninovy
syndrém, co je potencialne zivot ohrozujuca reakcia. Priznaky sérotoninového syndrému mézu
zahtnat’ kombinaciu nasledovného: nevol'nost’ (pocit na vracanie), vracanie, rozrusenie,
zmétenost’, hnacka, vysoka teplota, zvyseny krvny tlak, nadmerné potenie, rychly tep srdca,
halucinécie, strata koordinacie, nadmerné reflexy a kéma.

Tehotenstvo a dojcenie

Nepouzivajte Onsetrogen pocas prvého trimestra tehotenstva, pretoze ondansetrén moze mierne zvysit
riziko, Ze sa vase diet'a narodi s raz§tepom pery a/alebo s razstepom podnebia (otvorenie alebo
rozdelenie hornej pery a/alebo podnebia v tstach).

Ak ste uz tehotna, ak si myslite, ze mozete byt tehotna alebo ak pldnujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ Onsetrogen.

Ak ste zena v plodnom veku, odporti¢a sa skontrolovat’, ¢i nie ste tehotna a ak je to potrebné, pred
liecbou Onsetrogenom urobit’ tehotensky test.

Pocas liecby a najmenej dva dni po skonceni lie€by Onsetrogenom mate pouzivat’ u€inni
antikoncepciu.

Nedojcite, ak sa liecite Onsetrogenom. Je to kvoli tomu, Ze malé mnozstvo ondansetrénu sa vylucuje
do materského mlieka. Porad’te sa so svojim lekdrom alebo s poérodnou asistentkou.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Onsetrogen nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.
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Onsetrogen obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 2 ml alebo 4 ml davke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3.  AKko pouzivat’ Onsetrogen

Sposob podavania
Onsetrogen sa podava vo forme intravendznej injekcie (do zily) alebo po zriedeni, ako intraven6zna
infizia (pocas dlhsej doby). Liek vam zvycajne poda lekar alebo zdravotna sestra.

Davkovanie
Vas lekar vam urci spravnu davku pri lie¢be ondansetronom.

Davka lieku sa lisi v zavislosti od vasSej lieCby (chemoterapia/radioterapia alebo chirurgicky zakrok),
od funkcie vaSej peCene a od toho, ¢i vam je ondansetron podavany vo forme injekcie alebo infuzie.

Prevencia nevol’nosti a vracania vyvolanych chemoterapiou a radioterapiou u dospelych

V den chemoterapie alebo radioterapie

- zvy€ajna davka u dospelych je 8 mg podana vo forme pomalej injekcie (po¢as najmenej
30 sekund) do zily tesne pred chemoterapiou alebo radioterapiou, d’alSia 8 mg davka podana
0 12 hodin neskdr. Po chemoterapii vam liek bude zvyCajne podany peroralne (cez usta)
vo forme 8 mg tabliet alebo 8 mg sirupu.

Pocas nasledujtcich dni
- zvy€ajna davka pre dospelych je jedna 8 mg tableta alebo 8 mg sirupu uzivana dvakrat denne,
- tato davka sa moze podavat’ po dobu 5 dni.

V pripade chemoterapie alebo radioterapie, u ktorej je pravdepodobnejsie, ze vyvola nevol'nost’
(nutkanie na vracanie) a vracanie, vam moze byt podana vyssia ako zvy€ajna davka. O tom rozhodne
vas lekar.

Jednorazova davka vyssia ako 16 mg alebo 8 mg u pacientov vo veku 75 rokov a starsich sa nesmie
podat’ z dovodu zvySeného rizika predlzenia QT intervalu (oneskoreny prevod elektrickych signalov
pozorovany na EKG, elektrickom zdzname funkcie srdca).

Prevencia vzniku nevol’nosti alebo vracania po chemoterapii u deti starSich ako 6 mesiacov
a dospievajucich
Dévku urci lekar na zaklade velkosti dietata (plocha povrchu tela) alebo vahy.

V den chemoterapie

- prva davka je podand vo forme injekcie do zily, tesne pred chemoterapiou vasho dietata. Po
chemoterapii bude liek vasho dietat’a zvy€ajne podany peroralne (cez tsta) o 12 hodin neskér,
vo forme sirupu alebo tablety.

Pocas nasledujtcich dni

- 2 mg sirupu uzivanych dvakrat denne u malych deti a deti vaziacich 10 kg alebo menej,

- jedna 4 mg tableta alebo 4 mg sirupu uzivanych dvakrat denne u vicsich deti a deti vaziacich
viac ako 10 kg,

- dve 4 mg tablety alebo 8 mg sirupu uzivanych dvakrat denne u tinedzerov (alebo u deti s vic¢Sou
plochou povrchu tela),

- tieto davky sa mozu podéavat’ po dobu 5 dni.
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Nie su dostupné odporacania na pouzitie ondansetronu pri prevencii chemoterapiou vyvolanej
oneskorenej alebo dlhotrvajicej nevolnosti a vracania, alebo pri radioterapiou vyvolanej nevol'nosti
a vracania.

Prevencia a liecha pooperacnej nevol’nosti a vracania

Dospeli:

- zvyc€ajna davka pre dospelych su 4 mg podané formou pomalej injekcie (pocas najmene;j
30 sekund) do zily. Na prevenciu sa tato davka poda tesne pred operaciou.

Deti:

- pre deti starSie ako 1 mesiac a dospievajucich ur¢i davku lekar. Najvyssia davka su 4 mg podané
formou pomalej injekcie (pocas najmenej 30 sekind) do zily. Na prevenciu sa tato davka poda
tesne pred operaciou.

Nie je dostupné odportcéanie pre pouzitie ondansetronu na lie¢bu pooperacnej nevol'nosti a vracania
u deti vo veku do 2 rokov.

Pacienti so stredne zavaznou aZ zavaZznou poruchou funkcie pecene
Celkova denna davka ondansetronu nema byt’ vyssia ako 8 mg.

Injekcia ondansetronu za¢ne Géinkovat’ zakratko po jej podani. Ak neprestavate pocitovat’ nevol'nost
a vraciate, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

AK dostanete viac Onsetrogenu, ako mate

Existuju iba obmedzené skusenosti s predavkovanim ondansetronom. U niekol’kych pacientov boli
zaznamenané nasledujuce prejavy: poruchy videnia, zavazna zapcha, nizky krvny tlak a bezvedomie.
Vo vsetkych pripadoch doslo k Gplnému tstupu tychto priznakov. K dispozicii nie je Ziadne Specifické
antidotum (protiliek) pre ondansetron, preto sa v pripadoch podozrenia na predavkovanie maju liecit’
len priznaky. Bude sledovana elektricka ¢innost’ vasho srdca. Pouzitie lieku vyvolavajiceho vracanie
(uragoga prava - Uragoga ipecacuanha) sa neodporaca.

Ak sa u vas akykol'vek z tychto priznakov objavi, povedzte to svojmu lekarovi.

Onsetrogen vam alebo vaSmu dietat'u poda lekar alebo zdravotna sestra, takze je nepravdepodobné, ze
vy alebo vase diet'a dostanete prili§ vel'ka davku. Ak si myslite, Ze ste vy alebo vase diet'a dostali
prilis vel'ka davku alebo vynechali davku, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak zabudnete pouZit’ Onsetrogen, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce 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 ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menej casté vedlajSie uc¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)
- zachvaty.

Zriedkavé vedPajsie u€inky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi)

- nahla alergicka reakcia, niekedy zivot ohrozujuca (reakcia, pri ktorej telo reaguje na cudziu
latku neprimerane silnou imunitnou odpoved’ou). Prejavy moézu zahtiiat’: opuch ruk, noh,
¢lenkov, ocnych viecok, tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, o méze spdsobit’ tazkosti
s prehitanim alebo dychanim, d’alej vyrazku alebo svrbenie a zihl'avku. Boli tieZ pozorované
pozmenené alergické reakcie u pacientov, ktori boli alergicki na lieky z rovnakej skupiny.
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- poruchy srdcového rytmu nazyvané predizenie QT intervalu (oneskorené vedenie elektrického
signalu, ktoré je mozné pozorovat na EKG, zazname elektrickej ¢innosti srdca). U niektorych
l'udi sa z toho mo6ze vyvinut’ potencialne nebezpe¢né ochorenie srdca, zname ako forsade de
pointes. Moze to viest' k vel'mi rychlemu tepu spdsobujicemu nahlu stratu vedomia.

VePmi zriedkavé vedlajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi)
- rozsiahla vyrazka s tvorbou pl'uzgierov a odlupovanim povrchu tela (toxicka epidermalna
nekrolyza).

DalSie vedPajSie ucinky zahinajua:

VelPmi ¢asté vedPajSie ucinky (mdzu postihovat viac ako 1 z 10 I'udi)
- bolest’ hlavy.

Casté vedlajSie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi)

- zapcha,

- pocity tepla alebo navaly tepla,

- moze sa vyskytnit’ zaCervenanie alebo podrazdenie v mieste vpichu injekcie (napr. vyrazka,
7ihPavka, svrbenie), niekedy rozsirujiice sa pozdiz Zily, do ktorej sa liek podal,

- zmeny vo vysledkoch vySetreni funkcie peCene (ak vam je podavany ondansetron injekéne
s lieckom nazyvanym cisplatina, inak je tento vedlaj$i i¢inok menej Casty).

Menej casté vedlajSie uc¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)

- mimovol'né poruchy pohybu, napr. kiovity pohyb oénych gul’, nezvycajné svalové kontrakcie,
ktoré mozu spdsobit’ to¢ivé alebo trhané pohyby tela,

- svalové krce,

- bolest’ na hrudi, srdcové arytmie (zmeny tlkotu vasho srdca), hypotenzia (nizky tlak krvi)
a bradykardia (pomaly srdcovy rytmus),

- Stikutka.

Zriedkavé vedPajSie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi)
- zavrat pocas rychleho intraven6zneho (do Zily) podania ondansetronu,
- prechodné poruchy zraku (napr. rozmazané videnie) prevazne pocas intravendzneho podania.

Vel'mi zriedkavé vedPajSie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 T'udi)

- prechodna alebo kratkodoba strata zraku, predovsetkym pocas intraven6zneho podania.
Vicsina z hlasenych pripadov slepoty usttpila v priebehu 20 mintit. VacSine pacientov boli
podané chemoterapeutika, ktoré obsahovali cisplatinu. Niektoré pripady prechodnej slepoty boli
hlasené ako majice pévod v mozgovej kore.

- rychly srdcovy rytmus, ktory moze byt vazny.

Nezname (z dostupnych udajov)
- ischémia myokardu - medzi priznaky patria: nahla bolest’ na hrudi alebo zvieranie na hrudniku.

Vedlajsie ucinky u deti a dospievajucich boli porovnatel'né s tymi, ktoré sa pozorovali u dospelych
pacientov.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlaj$ich €inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti 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’ Onsetrogen
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

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

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Infazny roztok sa ma po zriedeni pouzit’ ihned’ a nema sa uchovavat’.

Roztok je potrebné pred pouzitim vizualne skontrolovat’ (aj po zriedeni). Mdze sa pouzit’ len ¢iry
roztok, prakticky bez akychkol'vek Castic.

Liek je urceny len na jednorazové pouzitie. NepouZzity roztok sa ma zlikvidovat’.
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 Onsetrogen obsahuje

- Liec¢ivo je ondansetron (vo forme dihydratu ondansetronium-chloridu).
Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 2 mg ondansetronu.
Jedna 2 ml ampulka obsahuje 4 mg ondansetronu.
Jedna 4 ml ampulka obsahuje 8 mg ondansetronu.

- Dalsie zlozky su: chlorid sodny, monohydrat kyseliny citrénovej (E330), citrénan sodny (E331),
voda na injekcie.

Ako vyzera Onsetrogen a obsah balenia
Onsetrogen je ¢iry roztok doddvany v zltohnedych ampulkach zo skla typu 1 obsahujucich 2 ml alebo
4 ml roztoku.

Balenie po 1, 2, 5 a 10 ampulkach.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Limited )
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
Demo S.A.
21st Km National Road Athens-Lamia, 145 68 Atény, Grécko

Pharmathen S.A.
6 Dervenakion, 15351 Pallini Attikis, Atény, Grécko

Viatris Santé
1 Rue de Turin, 69007 Lyon, Franctzsko

Mylan Germany GmbH
Benzstrasse 1, Bad Homburg v.d Hoehe, Hessen, 61352, Nemecko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Ondansetron Viatris 2 mg/ml oplossing voor injectie
Dansko: Setrogen, solution for injection 2 mg/ml

Island: Ondansetron Viatris 2 mg/ml Stungulyf, lausn
Nemecko: Ondansetron dura 2 mg/ml Injektionslésung
Slovensko: Onsetrogen 2 mg/ml

Taliansko: Ondansetrone Mylan Generics Italia

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2023.
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=

Nasledujuca informécia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na pouZitie/zaobchadzanie

Onsetrogen sa moze zriedit’ s jednym z nasledovnych infiznych roztokov:
- 0,9 % roztok chloridu sodného;

- 5 % roztok glukézy;

- 10 % roztok manitolu;

- 0,3 % roztok chloridu draselného + 0,9 % roztok chloridu sodného;
- 0,3 % roztok chloridu draselného + 5 % roztok glukozy;

- Ringerov infazny roztok.

Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem vys$sie uvedenych odporucanych infiznych
roztokov.



