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Piibalova informace: informace pro uzivatele

Novetron 8 mg tablety dispergovatelné v tstech
ondansetronum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ zacnete tento pripravek

uzivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo 1ékéarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkil, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptripravek Novetron a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Novetron uZivat
Jak se pripravek Novetron uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Novetron uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ook wdE

1.  Co je pripravek Novetron a k ¢emu se pouZziva

Piipravek Novetron 8 mg tablety dispergovatelné v ustech (tablety rychle rozpustné v ustech
K vnitinimu uziti) patii do skupiny 1éCiv nazyvanych antiemetika. Tento typ léciv se uziva
Kk ptedchazeni a 1é¢bé nevolnosti, nuceni na zvraceni a zvraceni.

Piipravek Novetron se u dospélych uziva k 1écb& nevolnosti, nuceni na zvraceni a zvraceni
zpusobenych protinddorovou chemoterapii a radioterapii. Také je uzivan k prevenci
pooperacni nevolnosti, nuceni na zvraceni a zvraceni.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Novetron uzivat

Neuzivejte pripravek Novetron:

- jestlize jste alergicky(4) na ondansetron nebo na jiné podobné 1é¢ivé latky jako jsou napr.
granisetron nebo dolasetron nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
V bodé¢ 6).

- jestlize uzivate apomorfin (1€k uzivany k 1écbé Parkinsonovy choroby).
- Pripravek Novetron se nesmi podavat détem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Novetron se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:

- jestlize trpite neprichodnosti stiev;



- jestlize trpite nebo jste diive trpél(a) srde¢nimi obtizemi, jako je nepravidelnd srdecni
frekvence (arytmie);
- jestlize trpite onemocnénim jater, Vas lékai Vam muze snizit davku piipravku Novetron;

- jestlize mate nedostatek ¢i nadbytek nékterych minerald (jako jsou draslik, sodik, hoi¢ik)
v krvi

- jestlize Vam neddvno byly nebo budou odstranény mandle, protoze 1écba piipravkem
Novetron muze potlacit ptiznaky vnitiniho krvaceni.

Starsi pacienti
Pacienti ve véku nad 65 let, ktefi prodélali chemoterapii, ondansetron dobte snaseli.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Novetron
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Toto se tyka i 1éCivych ptipravki, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu, a rostlinnych
pripravki.

Dtivodem je, ze Novetron mutze ovlivnit to, jak nékteré ptipravky plsobi, a naopak nckteré
pripravky mohou ovlivnit pisobeni ptipravku Novetron.

Zejména informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€kt

karbamazepin nebo fenytoin (uzivané k 1écbé epilepsie);

rifampicin (uzivany k 1é€b¢ infekénich nemoci jako je tuberkuléza (TBC));
antiarytmika (uzivana k 1é¢b¢ nepravidelné srde¢ni frekvence);

beta-blokatory (uzivané k 1écbé urcitych srde¢nich nebo o¢nich obtizi, izkosti nebo
pfedchazeni migrény);

tramadol (uzivany k 1é€b¢ bolesti);

1éky, které ovliviiuji ¢innost srdce (jako je haloperidol nebo methadon);

1€ky uzivané k 1é¢bé nadorovych onemocnéni (zejména antracykliny a trastuzumab);
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI, uzivané k 1é¢bé deprese
a/nebo tzkosti, mezi které patii fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram,
escitalopram);

inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI, uzivané k 1é¢bé
deprese a/nebo Uzkosti, mezi které patii venlafaxin, duloxetin).

Pokud si nejste jisty(4), jestli se Vas tykaji nékteré vyse uvedené body, porad'te se se svym
lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete uzivat ptipravek Novetron.

Téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Ptipravek Novetron neuzivejte béhem prvnich tfech mésicti t€hotenstvi. Divodem je, Ze
ptipravek Novetron miize mirn¢ zvysit riziko, Zze se dité narodi s rozstépem rtu a/nebo patra
(otvorem nebo $térbinou v hornim rtu a/nebo patru). Pokud jste jiz t€hotna, domnivate se, ze
muzete byt té¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se se svym lékarem nebo Iékarnikem
diive, nez zacnete piipravek Novetron uzivat, protoze pfipravek Novetron miize ublizit
Vasemu nenarozenému ditéti.

Kojeni



Neni znamo, zda se piipravek Novetron vylucuje do lidského matetského mléka. Kojici zeny
proto nemaji piipravek Novetron uzivat. Po dobu 1écby ptipravkem Novetron preruste kojeni.

Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét a mui, ktefi uZivaji piipravek Novetron

Piipravek Novetron mize ublizit Vasemu nenarozenému ditéti. Pokud jste Zena ve véku, kdy
muzete ot¢hotnét, provede Vas 1ékat pred zahdjenim 1écby ptipravkem Novetron téhotensky
test k vylouceni t¢hotenstvi. Pokud jste Zena ve véku, kdy miizete ot€hotnét, doporucuje se

wevr

pouzivat uc¢innou antikoncepci. O nejvhodné;jsi antikoncepci se porad’te se svym Iékatrem.

Rizeni dopravnich prostedki a obsluha stroji
Ondansetron nema zadny vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Novetron obsahuje aspartam a laktozu

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 2 mg aspartamu Vv jedné tableté. Aspartam je zdrojem
fenylalaninu. Mize byt skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné genetické
onemocnéni, pfi kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokéaze spravné
odstranit.

Pokud Vam lékar sd€lil, Ze nesndsite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete
tento 1éCivy pfipravek uzivat.
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3. Jak se pripravek Novetron uZziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem.

Zpiisob podani

K peroralnimu podani. Polozte tabletu na Spi¢ku jazyka. Velice rychle se rozpusti, potom
normalné spolknéte.

Pfed pouzitim kazdé jednotlivé tablety ptipravku Novetron, prosim, tabletu v misté perforace
oddélte a opatrné tabletu vyjméte. Neprotlacujte tabletu pies folii.

Davku a dobu léceni stanovuje oSetfujici 1ékatr. Obvyklé davkovaci schéma je nésledujici:

Chemoterapii a radioterapii vyvoland nevolnost, nuceni na 7vraceni a 7Nraceni

Dospéli
V pripadé tezké nevolnosti a zvraceni vyvolaného chemoterapii (vysoce emetogenni
chemoterapie, napr. cisplatinou):

Pro zahdgjeni 1é¢by jsou k dispozici ve vhodné sile injekéni roztoky obsahujici ondansetron.

Po chemoterapii 1é¢ba pokracuje podavanim jedné tablety ptipravku Novetron peroralné
kazdych 12 hodin (rdno a vecer) po dobu az 5 dnii.

V pripadé stredné tezké nevolnosti a zvraceni vyvolaného chemoterapii (stredné emetogenni
chemoterapie, napr. cyklofosfamidem, doxorubicinem, carboplatinou):

1-2 hodiny pted poddnim chemoterapie podat peroralné 1 tabletu ptipravku Novetron.
Po chemoterapii 1écba pokracuje poddvanim jedné tablety piipravku Novetron peroralné
kazdych 12 hodin (rano a vecer) po dobu az 5 dnii.



V pripadech nevolnosti, nuceni na zvraceni a zvraceni vyvolanych radioterapii:

Prvni davka by méla byt podana 1-2 hodiny pfed ozafovanim. Nasledné podavame 1 tabletu
ptipravku Novetron peroraln¢ kazdych 12 hodin (rano a vecer). Doba 1é¢by ondansentronem
se Tidi délkou provadéné radioterapie.

Starsi pacienti

Déavkovani u star$ich pacientd je stejné jako u dospélych. Uginnost a snasenlivost
ondansetronu u pacientli ve véku 65 let a vice je podobna jako u mladsich dospélych.

Pacienti s poruchou funkce jater

U pacientl se stiedné tézkou az zavaznou poruchou funkce jater by neméla byt piekrocena
celkova denni davka 8 mg ondansetronu (podavana peroralné nebo intravendzné).

Pacienti s poruchou spartein/debrisochinového metabolismu
Neni nutno davku upravovat.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Neni nutno davku upravovat.

Pooperacni nevolnost, nuceni na 7vraceni a Zvraceni

Dospeéli

K prevenci pooperac¢ni nevolnosti, nuceni na zvraceni a zvraceni podat 2 tablety ptipravku
Novetron peroralné 1 hodinu pied celkovou anestezii.

Pti 1é¢bé pooperacni nevolnosti, nuceni na zvraceni a zvraceni podat 4 mg ondansetronu ve
formé injekéniho roztoku.

Starsi pacienti

ZkuSenosti s ondansetronem V prevenci a terapii poopera¢ni nevolnosti, nuceni na zvraceni a
zvraceni u starSich pacientl jsou omezené. Pacienti ve véku 65 let a vice, kteti prod¢lali
chemoterapii, ondansetron dobie snaseli.

Pacienti s poruchou funkce jater

U pacientl se stiedné tézkou az zavaznou poruchou funkce jater by neméla byt piekrocena
celkova denni davka 8 mg ondansetronu (podévana peroralné nebo intravendzng).

Pacienti s poruchou spartein/debrisochinového metabolismu
Neni nutno davku upravovat.
Pacienti s poruchou funkce ledvin

Neni nutno davku upravovat.



Mate-1i dojem, Ze je GCinek pripravku Novetron pfili§ silny nebo pfili§ slaby, kontaktujte
svého 1ékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Novetron, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) nebo Vase dité uzilo vice pripravku Novetron, nez jste mél(a/o), porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem nebo okamzité jdéte do nemocnice. S sebou si vezméte
baleni lé¢ivého piipravku.

S pfedavkovanim ondansetronem jsou omezené zkusenosti. Ve vétSin€ piipadi byly piiznaky
predavkovani podobné nezadoucim u¢inklim zaznamenanym pii uzivani doporucenych davek
(viz oddil 4. Nezadouci 0cinky). Projevy, které¢ byly hlaseny, zahrnuji poruchy vidéni,
upornou zacpu, hypotenzi (pokles krevniho tlaku) a mdloby doprovazené nepravidelnym
srdecnim rytmem.

U ondansetronu neexistuje zadné specifické antidotum, a proto by se meéla ve vSech
ptipadech, kdy je podezieni na ptedavkovani, provadét jako nejvhodnéjsi symptomaticka a
podptrna lécba.

JestlizZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Novetron

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Uzijte dalsi
davku v obvyklou dobu, jak Vam piedepsal Vas 1ékar.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Novetron

Neptestavejte uzivat piipravek Novetron bez porady s 1ékafem.
Uzivejte ptipravek Novetron tak dlouho, jak Vam doporucil 1€kat. Nepiestavejte piipravek
uzivat bez porady se svym lékafem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mutize mit i tento pripravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné alergické reakce (reakce precitlivélosti): U pacientl uzivajicich ptipravek Novetron
se vyskytuji vzacné. Pfiznaky zahrnuji:

* vyrazku s pupinky a svédénim (koptivka);

* otok, n¢kdy oblic¢eje nebo Ust (angioedém), ktery mize zpusobit obtize s dychanim;

* mdlobu.

Pokud se u Vas objevi néktery z téchto piiznakli, neprodlené¢ kontaktujte svého Iékate.
Ptestarite piipravek Novetron uzivat.

Ostatni moZné nezadouci ucinky



Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)
- bolest hlavy

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)
- pocit tepla a zrudnuti
- zZacpa

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

- Skytavka

- zvySené hodnoty jaternich testii

- kiecovy zachvat

- vali neovladatelné pohyby nebo kiece

- bolest na hrudi, snizeny krevni tlak, sniZzena srdec¢ni frekvence (bradykardie) a
nepravidelna srde¢ni frekvence (arytmie)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt)

- zavazné alergické reakce

- ptechodné poruchy zraku (napf. rozmazané vidéni)

- poruchy srde¢niho rytmu (n€kdy mohou zptsobit ndhlou ztratu védomi)
- zavraté

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

- oslabeni zraku nebo docasna ztrata zraku, které vymizi obvykle do 20 minut

- rozséhld vyrdzka s puchyii a olupovanim kize na vétSin€ povrchu téla (toxicka
epidermalni nekrolyza)

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)
- ischemie myokardu
Ptiznaky zahrnuji:

e nahlou bolest na hrudi nebo

e svirani na hrudi

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inkd, sdélte to svému lékari nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tc€inkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Novetron uchovavat
Tento 1écivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na blistru a krabicce
za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Novetron obsahuje:

Lécivou latkou je ondansetronum. Jedna tableta dispergovatelna v tstech obsahuje

ondansetronum 8 mg.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktozy, C¢astecné subsubstituovana hyproloza,
krospovidon, kiemicitan vapenaty, aspartam, aroma maty peprné, koloidni bezvody oxid
ktemicity, magnesium stearat (Ph. Eur.) [rostlinného ptavodu]

Jak pripravek Novetron vypada a co obsahuje toto baleni:

Novetron jsou bilé kulaté tablety s plochymi zkosenymi hranami bez pilici ryhy ¢i
vyrazenych znakd, k dostani v baleni po 6 a 10 tabletach.

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

PHARMAGEN CZ s.r.0., Reinerova 1712/9, 163 00 Praha 6 - Repy, Ceska republika

Vyrobce

Laboratorios Lesvi SA
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi
Spanélsko

Noventis s.r.o.
Filmova 174
761 79 Zlin
Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 7. 1. 2022.



