Sp. zn. sukls43010/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Ondansetron Kalceks 2 mg/ml injekéni/infuzni roztok
ondansetronum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kare, zdravotni sestry nebo l1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati, zdravotni sestie
nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ondansetron Kalceks a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Ondansetron Kalceks podan
Jak Vam bude Ondansetron Kalceks podan

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ondansetron Kalceks uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je Ondansetron Kalceks a k ¢emu se pouZziva

Ondansetron Kalceks obsahuje 1é¢ivou latku ondansetron. Patii do skupiny 1éki nazyvanych
antiemetika, kterad zmirnuji pocit na zvraceni a zvraceni.

Dospéli
Ondansetron se pouziva k 16€b€ pocitu na zvraceni a zvraceni vyvolanych chemoterapii a radioterapii,
a k prevenci a 1é€b¢ pocitu na zvraceni a zvraceni po operaci.

Déti a dospivajici

U déti starSich 6 mésict a dospivajicich se ondansetron pouziva k 1é€b¢é pocitu na zvraceni a zvraceni
vyvolanych chemoterapii.

U déti starSich nez 1 mésic a dospivajicich se ondansetron pouziva k prevenci a 1é¢bé pocitu na
zvraceni a zvraceni po operaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude Ondansetron Kalceks podan

Piipravek Ondansetron Kalceks Vim nema byt podan:

- jestlize jste alergicky(a) na ondansetron nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize uzivate apomorfin (1€k pouzivany k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci).

Ondansetron Kalceks Vam nebude podan, pokud se vas tyka cokoli z vy$e uvedeného. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou diive, nez vam bude tento pfipravek
podan.

Upozornéni a opatieni
Nez dostanete Ondansetron Kalceks, informujte svého Iékaie nebo zdravotni sestru:



- jestlize mate ptiznaky alergické reakce, jako je svédéni, potize s dychanim nebo otok obliéeje, rtt,
hrdla nebo jazyka;

- jestlize jste alergicky(4) na jiné Iéky proti pocitu na zvraceni nebo zvraceni (napf. granisetron,
palonosetron);

- jestlize trpite potizemi se srdcem; miize dojit k do¢asné zméné na elektrokardiogramu (EKG);

- jestlize uzivate léky k 1é€bé poruch srdecniho rytmu (antiarytmika) nebo léky snizujici krevni tlak
a klidovou srdec¢ni frekvenci (beta blokatory);

- jestlize mate zacpu nebo trpite onemocnénim stiev, které mtze vést k zacpe,;

- jestlize mate poruchu funkce jater nebo uzivate 1éky, které mohou byt pro jatra skodlivé
(hepatotoxicka chemoterapie). V téchto pfipadech budou Vase jaterni funkce peclivé sledovany,
zejména u déti a dospivajicich;

- jestlize jste podstoupil(a) krevni test ke kontrole jaternich hodnot (ondansetron mtize ovlivnit
vysledky);

- jestlize mate problémy s hladinami soli v krvi, jako jsou draslik a hoi¢ik;

- jestlize se chystate na operaci mandli. V takovém ptipad€ musite byt peclive sledovan(a).

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se se svym lékafem nebo
zdravotni sestrou dfive, nez Vam bude tento 1ék podan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ondansetron Kalceks
Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého Iékare nebo zdravotni sestru, jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1éku:
- apomorfin (viz ,,Pfipravek Ondansetron Kalceks Vam nema byt podan®);
- karbamazepin nebo fenytoin (pouzivané k 1écbé epilepsie);
- rifampicin (pouzivany k 1é¢bé infekci, jako je tuberkul6za);
- tramadol (I&k proti bolesti);
- léky pouzivané k 1écbé deprese a/nebo uzkosti:
- SSRI (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu) véetné fluoxetinu, paroxetinu,
sertralinu, fluvoxaminu, citalopramu, escitalopramu;
- SNRI (inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu) v¢etné venlafaxinu,
duloxetinu.

Pokud se tento ptipravek podava spolecné s 1éky na urcité srdecni choroby, mtize dojit ke zménam

v zdznamu EKG. Soucasné uzivani 1€k, které poskozuji srdce (napt. antracykliny (jako doxorubicin,
daunorubicin) nebo trastuzumab), antibiotik (napft. erythromycin), antimykotik (napft. ketokonazol),
antiarytmik (napt. amiodaron) a beta-blokatorti (napf. atenolol nebo timolol) mtize zvysit riziko
poruch srde¢niho rytmu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Tehotenstvi

Ondansetron Kalceks se nema pouzivat béhem prvnich tfech mésicii t€¢hotenstvi. Divodem je, ze
Ondansetron Kalceks mlize mirné zvysit riziko, Ze se dité narodi s rozstépem rtu a/nebo patra (otvory
nebo $térbiny v hornim rtu a/nebo hornim patru Gstni dutiny). Pokud jiz jste t€hotna, domnivate se, ze
muzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem diive, nez
Vam je Ondansetron Kalceks podan.

Zeny v plodném véku
Pokud jste zena ve veku, kdy mtzete otc¢hotnét, pravdépodobné Vam bude doporuceno pouzivani
ucinné antikoncepce.

Kojeni
Pted 1é¢bou ondansetronem ma byt kojeni pieruseno.



Plodnost
Ondansetron nema zadny vliv na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ondansetron nemd zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Ondansetron Kalceks obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 3,52 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jednom ml, coz
odpovida 0,18% doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak Vam bude Ondansetron Kalceks podan

Ondansetron Vam bude podavén Iékafem nebo zdravotni sestrou jako pomala injekce nebo pomala
infuze do zily nebo jako injekce do svalu.

Ondansetron je také k dispozici v 1ékovych formach vhodnych pro podani sty a umoznuje tak
individualng upravit ddvkovani. Ondansetron Kalceks je v§ak urcen k podavani pouze do zily nebo
svalu.

Davka, ktera Vam byla ptredepsana, zavisi na 1é¢b¢, kterou podstupujete.

Dospéli

Predchazeni pocitu na zvraceni a zvraceni vyvolanych chemoterapii nebo radioterapii

o V den chemoterapie nebo radioterapie
Ondansetron Vam bude podan bezprostiedné pied chemoterapii nebo radioterapii. Obvykla davka pro
dospelé je 8 mg podavana pomalou injekei do Zily nebo svalu nebo pomalou infuzi do Zily.

o Nasledujici dny

Po pocatecni 1é¢bé Vam 1ékatr mize piedepsat ondansetron k uzivani usty. Podle potieby postupujte
podle pokynt v pislusné ptibalové informaci. Vzdy uzivejte ondansetron presné podle pokynti svého
lékare.

V piipadé potreby lze davku zvysit az na 32 mg denné.

Predchazeni a 1é¢ba pocitu na zvraceni a zvraceni po operaci

Obvykla davka pro dosp€lé je 4 mg podavana pomalou injekci do zily nebo svalu.
Déti a dospivajici

Predchazeni pocitu na zvraceni a zvraceni vyvolanych chemoterapii u déti od 6 mésicu a dospivajicich

Détem se tento 1éCivy piipravek podava pomalu do Zily (intravendzné) bezprostiedné pred
chemoterapii (doporucena davka: 5 mg/m? nebo 0,15 mg/kg). Intravendzni davka nesmi piekrogit

8 mg. Podavani Gisty mtze zacit o 12 hodin pozdéji. V této 1écbé 1ze pokracovat po dobu az 5 dni po
chemoterapii. Davka pro podani Gsty se vypocita na zaklade¢ télesné hmotnosti nebo velikosti povrchu
téla. Celkova denni davka nesmi piekro¢it davku pro dospélé 32 mg.

Piedchazeni a 1éCba pocitu na zvraceni a zvraceni po operaci u déti od 1 mésice a dospivajicich

U déti se davka vypocita na zakladé télesné hmotnosti nebo velikosti povrchu téla. Celkova denni
davka nesmi prekroc€it davku pro dospé€lé 32 mg. Davka se podava jako pomald intravenozni injekce
pted, béhem nebo po zavedeni anestezie.



Stars$i pacienti (>65 let)
Ondansetron je pacienty star$imi nez 65 let dobfe snaSen.

Pocit na zvraceni a zvraceni vyvolané chemoterapii a radioterapii

U pacientli ve véku 65 let nebo starSich maji byt vSechny intravendzni davky fedény a podavany infuzi
po dobu vice nez 15 minut. Pokud jsou nutné opakované davkys, je tfeba je podavat s odstupem
alespon 4 hodin.

U pacientl ve véku 65 az 74 let je pocateéni davka 8 mg nebo 16 mg. U pacientd starSich 75 let
pocatecni davka nema prekrocit 8 mg.

Predchazeni a 1é¢ba pocitu na zvraceni a zvraceni po operaci

U starSich pacientti jsou omezené zkusenosti.

Pacienti s poruchou funkce jater
U pacientt se sttedn¢ zavaznymi nebo zavaznymi problémy s jatry nema celkova denni davka
prekrocit 8 mg.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Neni nutna zadna uprava davky, frekvence davkovani ani cesty podani.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Ondansetron Kalceks, nezZ jste mél(a)

Injekcei pfipravku Ondansetron Kalceks bude Vam nebo Vasemu ditéti podéavat 1ékat nebo zdravotni
sestra, je proto nepravdépodobné, Ze bude podana pfili§ vysoka davka. Jestlize se domnivate, ze Vam
nebo Vasemu ditéti byla podana pfili§ vysoka davka, nebo byla davka vynechana, feknéte to svému
1ékati nebo zdravotni sestre.

Po predavkovani byly pozorovany nasledujici piiznaky: zrakové poruchy, tézka zacpa, nizky krevni
tlak a pomaly srde¢ni rytmus.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci ucinky u déti a dospivajicich jsou podobné jako u dospélych.

U pacientl uzivajicich ondansetron se zfidka mohou vyskytnout zdvazné alergické reakce. Piiznaky
mohou zahrnovat:

- Vystoupla a svédici kozni vyrazka (koptivka)

- Otok, n¢kdy i obli¢eje nebo Ust (angioedém) s obtiznym dychanim

- Kratka ztrata védomi

JestliZe se u Vas objevi kterykoli z téchto priznakil, okamzité informujte svého 1ékafe. Prestaite tento
pripravek uzivat.

Velmi casté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt)
- Bolest hlavy

Casté nezadouct ticinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl)
- Pocit tepla nebo navaly horka

- Zécpa

- Navaly krve v obliceji

- Podrazdéni v misté vpichu (po injekci do Zily)



Meéné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)
- Kiece

- Vili neovladatelné pohyby svalli nebo zaskuby

- Nepravidelny nebo pomaly srde¢ni rytmus

- Bolest na hrudi

- Nizky krevni tlak

- Skytavka

- ZvySeni hodnot jaternich enzymu

Vzdacné nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt)

- Poruchy srde¢niho rytmu (které nékdy zpiisobi ndhlou ztratu védomi)
- Zéavrat

- Prechodné rozmazané vidéni nebo poruchy vidéni

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

- Rozsahla vyrazka s puchyti a olupovanim kiize na velké ¢asti povrchu tela (toxicka epidermalni
nekrolyza)

- Prechodna ztrata zraku

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
- Sucho v ustech
- Ischemie myokardu (pfiznaky zahrnuji: nahlou bolest na hrudi nebo svirani na hrudi)

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo 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¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Ondansetron Kalceks uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Po otevieni ampulky
Po otevieni ma byt 1écivy pripravek pouzit okamzité.

Doba pouzitelnosti po natedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pted pouzitim byla doloZena na 7 dni pii teploté 25 °C

a2 az 8 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt nafedény ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamyzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou v zodpovédnosti
uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud fedéni
neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Neuzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku ampulky nebo krabicce za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo do domaciho 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 pripravek Ondansetron Kalceks obsahuje

- Lécivou latkou je ondansetronum.

Jeden ml roztoku obsahuje ondansetroni hydrochloridum dihydricum odpovidajici ondansetronum
2 mg.

Jedna ampulka se 2 ml roztoku obsahuje ondansetroni hydrochloridum dihydricum odpovidajici
ondansetronum 4 mg.

Jedna ampulka se 4 ml roztoku obsahuje ondansetroni hydrochloridum dihydricum odpovidajici
ondansetronum 8 mg.

- Dal8imi slozkami jsou chlorid sodny, monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu,
voda pro injekci.

Jak pripravek Ondansetron Kalceks vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry bezbarvy roztok bez viditelnych ¢astic.

2 ml nebo 4 ml roztoku v ampulkach z ¢irého skla s oznac¢enim bodu zlomu.
Ampulky jsou uloZeny ve vlozce. Vlozka je vloZena v krabicce.

Velikosti baleni:
5, 10 nebo 25 ampulek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, LotyS$sko
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Lotyssko Ondansetron Kalceks 2 mg/ml skidums injekcijam/infuzijam
Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Némecko, Mad’arsko, Island, Litva, Norsko,
Rakousko, Slovensko, Svédsko: Ondansetron Kalceks
Belgie Ondansetron Kalceks 2 mg/ml, solution injectable/pour perfusion
Ondansetron Kalceks 2 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
Ondansetron Kalceks 2 mg/ml, Injektions-/Infusionslosung
Chorvatsko Ondanzetron Kalceks
Irsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko):  Ondansetron 2 mg/ml solution for injection/infusion
Italie Ondansetrone Kalceks

Nizozemsko Ondansetron Kalceks 2 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
Polsko ONDANSETRON KALCEKS

Rumunsko Ondansetron Kalceks 2 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila
Recko ONDANSETRON/KALCEKS

Slovinsko Ondansetron Kalceks 2 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Spanélsko Ondansetron Kalceks 2 mg/ml solucion inyectable y para perfusion


mailto:kalceks@kalceks.lv

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 2. 2022

Nésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Dalsi podrobnosti o tomto 1é¢ivém ptipravku najdete v Souhrnu udajl o pfipravku (SmPC).

Piedavkovani

Priznaky a znamky

S ptedavkovanim ondansetronem je malo zkusenosti, ale pti ndhodném predavkovani mohou byt
ocekavany nasledujici projevy intoxikace: zrakové obtize, tézka zacpa, hypotenze a vazovagalni
epizody s piechodnym AV blokem druhého stupné. Ve vSech ptipadech doslo ke kompletnimu
vymizeni obtizi. Ondansetron zptisobuje prodlouzeni QT intervalu v zavislosti na davce.

Pediatricka populace

U kojencii a déti ve veéku 12 mésicti az 2 roky byly po neumyslném peroralnim predavkovani
ondansetronem (piekro¢ené odhadované poziti 4 mg/kg) hlaseny ptiznaky shodné s ptiznaky
serotoninového syndromu.

Lécba predavkovani

Neexistuje specifické antidotum ondansetronu. V piipadech podezieni na predavkovani ma byt
zahajena pfislusna symptomaticka a podptrna 1écba. Doporucuje se monitorovani EKG. Dalsi 1écba se
doporucuje podle klinického obrazu nebo podle doporuceni narodniho toxikologického centra, pokud
existuje.

Podavani 1é¢iv s obsahem ipecacuanha k 1é¢b¢ predavkovani ondansetronem se nedoporucuje, nebot
neni pravdépodobné, Ze by bylo u€inné vzhledem k antiemetickému G¢inku ondansetronu.

Inkompatibility

Ondansetron Kalceks injek¢ni/infuzni roztok se nema podavat s jinymi lé¢ivy stejnou injekéni
stiikackou nebo infuznim setem.

Tento 1éCivy ptipravek se nesmi misit s jinymi 1éCivymi piipravky kromée téch, které jsou uvedeny
nize.

Navod k pouziti, likvidaci a dalSimu zachazeni
Pouze k jednorazovému pouziti.

Pted pouzitim ma byt léCivy pfipravek vizualn€ zkontrolovan. LéCivy pripravek nema byt pouzivan,
pokud vykazuje viditelné znamky poSkozeni (napft. ¢astice nebo zména barvy).

Ondansetron Kalceks nema byt uchovavan v autoklavu.

Ptipravek muze byt nafedén nasledujicimi intravendznimi infuznimi roztoky:

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

— roztok glukézy 50 mg/ml (5%);

— roztok mannitolu 100 mg/ml (10%);

— Ringeriv roztok;

— roztok chloridu draselného 3 mg/ml (0,3%) a chloridu sodné¢ho 9 mg/ml (0,9%);
— roztok chloridu draselného 3 mg/ml (0,3%) a glukozy 50 mg/ml (5%);

— Ringertv laktatovy roztok.

Bylo prokazano, Ze po natedéni vySe uvedenymi infuznimi roztoky je piipravek Ondansetron Kalceks
kompatibilni s polypropylenovymi (PP) injekénimi stiikackami, sklenénymi lahvemi typu I,
polyetylenovymi (PE), polyvinylchloridovymi (PVC) a ethylvinylacetatovymi (EVA) infuznimi vaky
a PVC a PE hadickami. Nezfedény piipravek Ondansetron Kalceks injek¢ni/infuzni roztok je
kompatibilni s PP injekénimi stiikackami.



Kompatibilita s jinymi léky

Ondansetron lze podéavat intravenézni infuzi (rychlosti 1 mg/hodinu). Nasledujici 1€¢ivé pripravky lze
podavat do mista Y infuzni soupravy s ondansetronem, ¢imz se dosahne koncentrace ondansetronu

v rozmezi 16 az 160 mikrogramt/ml (napt. 8 mg/500 ml a 8 mg/50 ml).

— Cisplatina

—  Fluoruracil

— Karboplatina
— Etoposid

—  Ceftazidim

—  Cyklofosfamid
— Doxorubicin

— Dexamethason

Pokyny k otevieni ampulky

1) Otocte ampulku barevnym oznacenim nahoru. Pokud zlistal n€jaky roztok v horni ¢asti ampulky,
jemnym poklepanim prstem na ampulku jej setfeste doli.

2) Pro otevieni pouzijte obé ruce; zatimco budete drzet spodni ¢ast ampulky v jedné ruce, druhou
rukou odlomte horni ¢ast ampulky smérem od barevného oznaceni (viz pfilozeny obrazek).

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



