Sp. zn. sukls221114/2021
Pribalova informace: informace pro uZivatele
FERANT 250 mikrogrami injek¢ni roztok

palonosetronum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

e Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich acinkt, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich tc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je FERANT a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete FERANT pouzivat
3. Jak se FERANT pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak FERANT uchovéavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je FERANT a k ¢emu se pouZiva

FERANT obsahuje 1éCivou latku palonosetron. Ten patti do skupiny lé¢iv nazyvanych antagonisté
serotoninu (5-HT3).

FERANT se pouziva u dospélych, dospivajicich a u déti starSich jednoho meésice k piekonani pocitu
nevolnosti (pocitu na zvraceni) a k prevenci zvraceni v souvislosti s 1écbou nadorového onemocnéni
zvanou chemoterapie.

Toto 1é¢ivo ucinkuje tak, ze blokuje ptisobeni latky nazyvané serotonin, ktera miize zpuisobit nevolnost
nebo zvraceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete FERANT pouzivat

NepouzZivejte FERANT

o jestlize jste alergicky(d) na palonosetron nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

Pokud se na Vas vztahuje cokoliv z vyse uvedeného, nebude Vam FERANT podéan. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo zdravotni sestrou pfedtim, nez Vam bude tento pfipravek
podan.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku FERANT se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

e jestlize trpite stfevni blokddou nebo jste v minulosti trp€l(a) opakované zacpou.

e jestlize se v minulosti u Vas nebo ve Vasi rodin¢ vyskytly problémy se srdcem, napt. zmény
srdecniho rytmu (,,prodlouzeni QT intervalu®).
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o jestlize mate doposud nelécenou nerovnovahu nékterych minerald v krvi, jako je draslik a hot¢ik
Pokud se na Vas vztahuje cokoliv z vySe uvedeného (nebo si nejste jisty(4)), porad’'te se se svym Iékafem
nebo zdravotni sestrou pfedtim, nez Vam bude ptipravek FERANT podéan.

DalSi 1é¢ivé pripravky a FERANT

Informujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Informujte je zejména, pokud uzivate nasledujici léky:

Léky proti depresi a uzkosti
Informujte svého lékate nebo zdravotni sestru, pokud uzivate jakékoliv 1éky proti depresi nebo tizkosti
zahrnujict:

e Iéky zvané SSRI (,selektivni inhibitory zpétného vychytdvani serotoninu‘), napt. fluoxetin,
paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram;

e I¢éky zvané SNRI (,inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu®), napf.
venlafaxin, duloxetin (mohou vést k rozvoji serotoninového syndromu a musi se pouzivat s
opatrnosti).

Léky, které mohou ovlivnit srdecni rytmus

Informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru, pokud uzivate jakékoliv 1éky ovliviiujici srde¢ni rytmus
— z toho divodu, Zze mohou pfi soubézném uzivani s pripravkem FERANT zpiisobit problémy se
srde¢nim rytmem. Mezi tyto 1éky patii:

e |éky pouzivané pii problémech se srdcem, napt. amiodaron, nikardipin, chinidin;
e léky pouzivané pii infekcich, napt. moxifloxacin, erythromycin;

e Iléky pouzivané pii zavaznych problémech s duSevnim zdravim, napi. haloperidol,
chlorpromazin, kvetiapin, thioridazin;

e &k pouzivany pfi pocitu na zvraceni nebo zvraceni zvany domperidon.
Pokud se na Vas vztahuje cokoliv z vySe uvedeného (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se se svym Iékarem
nebo zdravotni sestrou predtim, nez Vam bude ptipravek FERANT podan — z toho dvodu, Ze tyto 1éky
mohou pii soubézném uzivani s ptipravkem FERANT zptisobit problémy se srde¢nim rytmem.
Téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Pokud jste t€éhotna nebo se domnivate, ze mlzete byt t€hotna, I1ékaf Vam FERANT nepoda, pokud to
nebude zcela nezbytné. Je to z toho divodu, Ze neni znamo, zda muze palonosetron ublizit Vasemu
diteti.

Pokud jste t€¢hotnd nebo se domnivate, ze mizete byt t€¢hotnd, porad’te se se svym lékafem nebo
zdravotni sestrou dfive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Kojeni

Neni znamo, zda se FERANT vylu¢uje do matetského mléka.

Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude tento pfipravek
podan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Poté, co Vam bude tento pfipravek podan, mlizZete pocitovat zavrat nebo inavu. Pokud k tomu dojde,
nefid'te dopravni prostfedek ani neobsluhujte zadné pfistroje nebo stroje.
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FERANT obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,20 mmol (4,65 mg) sodiku v jedné davce, u nejvyssi davky je prijem
sodiku 1,2 mmol (27,9 mg). To je tfeba vzit v ivahu u pacientid na dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se FERANT pouziva
Pripravek FERANT podava Iékai nebo zdravotni sestra.

e Piipravek Vam bude podén asi 30 minut pied zahdjenim chemoterapie.

Dospéli
e Doporucena davka ptipravku FERANT je 250 mikrogramii.

e Piipravek se podava jako rychld injekce do zily.

Pouziti u déti a dospivajicich (od 1 mésice do 17 let véku)
e [ékaf rozhodne o velikosti davky v zavislosti na télesné hmotnosti.
e Maximalni davka je 1 500 mikrogram.
o FERANT bude podan kapackou (pomalou infuzi do zily).

Nedoporucuje se podavat piipravek FERANT ve dnech nésledujicich po chemoterapii, pokud
nepodstupujete dalsi cyklus chemoterapie.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vsechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pti pouzivani tohoto 1éku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci t¢inky:
Zavaziné nezadouci ucinky
Informujte ihned svého 1ékate, pokud zaznamenate jakykoliv z nasledujicich zavaznych nezadoucich
ucinki:
e alergicka reakce — znamky mohou zahrnovat otok rtil, obliceje, jazyka nebo hrdla, dychaci

potize nebo kolabovani, vyrazku se svédivymi pupeny (kopfivku). Tyto GcCinky jsou velmi
vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt.

Informujte ihned svého lékate, pokud zaznamenate jakykoliv ze zavaznych nezadoucich 0U¢inki
uvedenych vyse.
DalSi nezZadouci u€inky
Informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate jakykoliv z nésledujicich nezadoucich G¢inki:
Dospéli
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)
e Dbolesti hlavy, pocit zavraté
e  zacpa, prijem
Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

e zména zabarveni Zil a zvétSeni zil
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e pocit $tésti vétsi nez obvykle nebo pocit tizkosti

e pocit ospalosti nebo problémy se spanim

e pokles nebo ztrata chuti k jidlu

e slabost, pocit unavy, hore¢naté nebo chiipce podobné piiznaky

e pocity necitlivosti, paleni, pichani nebo mraven¢eni pokozky

e svédiva kozni vyrazka

e zhorseni zraku nebo podrazdéni oka

e nevolnost a zvraceni spojené s pohybem

e zvonéni v uchu

o Skytavka, plynatost (nadymani), sucho v tstech nebo zhor$ené traveni

e bolest bficha (zaludku)

e obtizné moceni

e Dbolest kloubti
Informujte svého 1ékare, pokud zaznamenate jakykoliv z nezadoucich ucinkd uvedenych vyse.
Mené casté nezadouct ucinky, které se projevily pri vysetrenich (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

e vysoky nebo nizky krevni tlak

e abnormalni tep nebo nizky pritok krve do srdce

e abnormalné vysoké nebo nizké hladiny drasliku v krvi

e vysoké hladiny cukru v krvi nebo v moci

e nizké hladiny vapniku v krvi

e vysoké hladiny barviva bilirubinu v krvi

e vysoké hladiny urcitych jaternich enzymu

e abnormality na elektrokardiogramu (,,prodlouzeni QT intervalu‘)
Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii)

e paleni, bolest nebo zarudnuti v misté injekce

Déti a mladé osoby

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)
e Dbolest hlavy
Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

e zavraté

trhavé pohyby téla

e abnormalni srde¢ni tep

e kaSel nebo dusnost

e krvaceni z nosu

e svédiva kozni vyrazka nebo kopftivka

e horecka
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e Dbolest v misté infuze

Informujte svého 1ékare, pokud zaznamenate jakykoliv z nezadoucich ucinkd uvedenych vyse.
Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak FERANT uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na ampulce a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v ptivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Urceno pouze k jednorazovému pouziti, jakykoliv nepouzity roztok je tfeba zlikvidovat.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co FERANT obsahuje

e [écivou latkou je palonosetronum (ve formé palonosetroni hydrochloridum). Jeden ml roztoku
obsahuje palonosetronum 50 mikrogramd. Jedna ampulka s 5 ml roztoku obsahuje
palonosetronum 250 mikrogramdl.

e DalSimi slozkami jsou mannitol, dihydrat dinatrium-edetatu, dihydrat natrium-citratu,
monohydrat kyseliny citronové, hydroxid sodny (k tpravé pH), kyselina chlorovodikova
(k aprave pH) a voda pro injekeci.
Jak FERANT vypada a co obsahuje toto baleni

FERANT injekéni roztok je Ciry bezbarvy roztok a je dodavan v ampulkach z ¢irého skla o plnici
kapacité 5 ml.

Krabicka obsahuje 1, 5 nebo 10 ampulek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobcee

MEDOCHEMIE Ltd. - Ampoule Injectable Facility, 48 lapetou Street, Agios Athanassios Industrial
Area, Agios Athanassios, Limassol, 4101 Kypr
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 11. 2021
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