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Piibalova informace: informace pro pacienta

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injeké¢ni roztok

Piectéte si pozorné celou pribalovou informace dfive, neZ Vam bude piipravek podan, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

— Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn¢€ postupujte v pripadée jakychkoli nezadoucich ticinkl, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Ondansetron B. Braun a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam je podan piipravek Ondansetron B. Braun
Jak se ptipravek Ondansetron B. Braun pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak piipravek Ondansetron B. Braun uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Ondansetron B. Braun a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Ondansetron B. Braun patii do skupiny 1ékt, které se nazyvaji antiemetika, 1éky proti pocitu
na zvraceni a proti zvraceni. Né&které 1écCebné postupy s 1é¢ivymi pfipravky proti nadorim
(chemoterapie) nebo radioterapie mohou u Vas pocit na zvraceni nebo zvraceni vyvolat. Také po
chirurgickych zakrocich mtiZzete mit pocit na zvraceni nebo zvracet.

Pripravek Ondansetron B. Braun mtiZze pomoci tyto ti¢inky zmirnit
u dospélych au déti od 6 mésice veku:

o piilécbe pocituna zvraceni a zvraceni po absolvovani terapie rakoviny
u déti od jednoho mésice veéku:
o k prevenci a 1écbé pocitu na zvraceni a zvraceni po operacich.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam je podan pripravek Ondansetron B. Braun

Piipravek Ondansetron B. Braun nesmi byt podan (prosim informujte svého lékaie)

- jestlize jste alergicky(d) na ondansetron nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenouv bod¢ 6).

- jestlize je Vam podavan apomorfin (1€k uzivany k 1€¢bé Parkinsonovy nemoci).

Upozornéni a opatieni
Pfed pouzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékatem nebo 1¢karnikem.

P1i pouziti tohoto ptipravku bude dbano zvl1astni opatrnosti

- jestlize jste alergicky(4) na jiné Iéky proti pocituna zvraceni nebo zvraceni, nebot se u Vas
muze rozvinout alergie i na tento pfipravek

- jestlize mate prekazku ve stfevech nebo trpite upornou zacpou. Ondansetron mize piekdzku
nebo zacpu zhorsit.

- jestlize jste uzival(a) 1écivé ptipravky ovlivijici srdce.

- jestlize jste n€kdy trpél(a) potizemi se srdcem
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- jestlize mate problémy s hladinami soli v krvi, jako napiiklad drasliku, sodiku a magnesia
- jestlize mate nepravidelny srdecni rytmus (arytmie)

- jestlize mate odstranény kréni mandle

- jestlize Vase jatra nepracuji tak, jak maji.

Jestlize je Vasemu ditéti podavan tento piipravek a zaroven protinadorova 1écba ovliviujici jatra, bude
l¢kat kontrolovat jaterni funkce Vaseho ditéte.

DalSi lécivé pripravky a pripravek Ondansetron B. Braun
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozné budete uzivat.

Je obzvlast dulezité, aby Vas Iékar veédél, Ze uzivate:
e n¢které Iéky na lécbu epilepsie (napft. fenytoin, karbamazepin)
antibiotikum nazyvané rifampicin
silny 1€k proti bolesti zvany tramadol
leky pouzivané k 1€¢beé depresivni nalady (jako je fluoxetine, sertralin, duloxetin, venlafaxin)
apomorfin (I€k uzivany k 1€¢bé Parkinsonovy nemoci), protoze pti soubéZznémpodavani s timto
piipravkem byl hldsen hluboky pokles krevniho tlaku a ztrata védomi
e I¢ky, které ovliviuji srdecni rytmus nebo Vase srdce jako jsou:
- protinadorové léky jako jsou antracykliny (napf. doxorubicin, daunorubicin nebo trastuzumab),
- antibiotika (napf. erythromycin, ketokonazol) nebo
- betablokatory (napt. atenolol, timolol)
- antiarytmika (jako je amiodaron).

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Ondansetron B. Braun neuzivejte béhem prvnich tfech mésicti téhotenstvi. Diivodem je, Ze
piipravek Ondansetron B. Braun miZze mirné€ zvysit riziko, Ze se dité¢ narodi s roz§tépem rtu a/nebo
patra (otvorem nebo §térbinou v homim rtu a/nebo patru).

Pokud jste jiz t¢hotna, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotn ét, porad’te se se
svym lékafem nebo l¢karnikem diive, nez zacnete pfipravek Ondansetron B. Braun uZzivat.

Pokud jste Zena ve véku, kdy mizete otéhotnét, doporu¢ujeme Vam pouzivat u¢innou antikoncepci.

Ondansetron ptechazi do zvifeciho matefského mléka. Proto matky, které dostavaji ondansetron,
NEMAIJI kojit.

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

Piipravek Ondansetron B. Braun obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 3,34 mg sodiku (hlavni slozka kuchyfiské soli) v jednom ml. To
odpovida 0,2 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Ondansetron B. Braun pouziva

Zpisob podani

Pripravek Ondansetron B. Braun se podava jako intraven6zni nebo intramuskulami injekce (do Zily
nebo svalu) nebo po nafedéni jako intravendzni infuze (podava se delsi dobu). Obvykle je podavan
lIékatem nebo zdravotni sestrou.

Davkovani

O vhodné dévce ondansetronu k Vasi 1écbé rozhodne 1ékat.

Rozdilnost davek je dana typem Vasi 1écby (chemoterapie nebo operace), stavem Vasich jaternich
funkci, a zda je podavana v injekci nebo v infuzi.

V ptipad¢ chemoterapie nebo radioterapie je obvykla davka pro dospélé 8-32 mg ondansetronu za den.



K 1é¢bé pooperacniho pocituna zvraceni a zvraceni je obvykle podavana jednotliva davka 4 mg
ondansetronu.

Pouziti u déti od 1 méesice veku a dospivajicich
Davku urcuje I€kat individualné.

Uprava davkovani

Pacienti s poruchou funkce jater:

U pacientt, ktefi maji jaterni potize, davka musi byt upravena na maximalni denni davku 8 mg
ondansetronu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo poruchou metabolizmu sparteinu/debrisochinu:
Neni nutné Gprava denniho davkovani, frekvence podavani ani cesty podani.

Starsi pacienti

65 — 74 let: Lze pouit stejné davkovaci schéma jako u dospélych.

>74 let: Plati zvlastni pozadavky na davkovani. Vas Iékart tyto pozadavky zna a zajisti, Zze dostanete
pravdépodobné nizsi prvni davku tohoto 1éku, nez dostavaji mladsi pacienti. Navic Vam bude 1€k
podan pouze naredény v jiném roztoku.

Trvani lécby

O dob¢ trvani Vasi 1¢¢by ondansetronem rozhodne 1ékar.

Po nitrozilnim podani pfipravku Ondansetron B. Braun muze 1é¢ba pokracovat jinymi lékovymi
formami.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Ondansetron B. Braun nezZ jste mél(a)

Injekci ptipravku Ondansetron B. Braun Vam nebo Vasemu ditéti bude podavat l1ékai nebo zdravotni
sestra. Je proto nepravdépodobné, ze by Vam nebo Vasemu ditéti byla podana ptili§ vysoka davka.
Jestlize se domnivate, ze Vam nebo VaSemu ditéti byla podana pfili§ vysoka davka, nebo jste
vynechal(a) davku, feknéte to svému 1ékati nebo zdravotni sestre.

V soucasnosti je o pfeddvkovani ondansetronem malo znamo. U vétSiny pacientil byly pfiznaky
podobné tém, které byly jiz diive hlaseny u pacientil, kterym byly podavany doporuc¢ené davky tohoto
ptipravku (viz bod ,,MoZné nezadouci ucinky*). Po ptredavkovani byly pozorovany nasledujici ucinky:
zrakové poruchy, t€zka zacpa, nizky krevni tlak a bezvédomi. Ve vSech ptipadech ptiznaky zcela
odeznély.

Tento pripravek muze ovlivnit Vas srdecni tep a to obzvlasté v pripad¢ predavkovani. V takovém
ptipadé bude lékar dale monitorovat Vas srdecni rytmus.

Ondansetron nema specifické antidotum; z téchto diivodi se pti podezieni na predavkovani maji 1é¢it
pouze jeho pfiznaky.
Pokud se néjaky z téchto ptiznaktiu Vas projevi, informujte o tom svého Iékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Ié¢kate nebo
I¢karnika.
4.  Mozné nezadouci Gcinky

Podobné¢ jako vSechny léky mulize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinky mohou byt zavazné. JestliZe se u Vas objevi kterykoli
z nasledujicich nezadoucich u¢inki, okamzité informujte svého lékare, protoZe miize byt nutné,
aby Vam pripravek prestal podavat:



Méng¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):
o Bolesti na hrudi, nepravidelny srdecni rytmus (arytmie, ktera mize byt v jednotlivych ptipadech
smrtelnd) a pomaly srde¢ni rytmus (bradykardie)

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientil):

o Okamyzité alergické reakce, vCetné zivot ohrozujicich alergickych reakci (anafylaxe).
Tyto reakce se mohou projevit jako: otoky rukou, nohou, kotnikt, tvare, rtli, ust nebo hrdla,
které mohou zptisobit polykaci nebo dychaci potize. Navic se mize projevit vyrazka nebo
sveédeéni a kopftivka.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit):
o Ischemie myokardu: ptiznaky zahrnuji ndhlou bolest na hrudi nebo svirani na hrudi.

Dalsi neZadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):
o Bolest hlavy

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientd):

o navaly horkanebo pocity tepla

o zacpa

o mistni reakce v misté podani nitrozilni injekce

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

o Poruchy ve smyslu mimovolnich pohybu, napt. nepravidelné pohyby o¢nich bulbtli, abnormalni
svalové stahy (kontrakce), které mohou zpiisobit kroutivé pohyby nebo zaSkuby téla, zachvaty
(napf. epileptické kiece).

o Hypotenze (nizky krevni tlak)

o Skytavka

o Bezptiznakové zvysSeni hodnot jaternich testl. Tyto reakce byly pfevazné pozorovany u
pacientd, kteti dostavali chemoterapii cisplatinou.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt):

o Zavraté behem rychlého nitrozilniho podani

o Prechodné zmény na elektrokardiogramu (pfistrojové meéfeni elektronickych procest
odehravajicich se nomalné v srdci) se objevuji pievazné po nitroZilnim podani ondansetronu
(prodlouzeni QTc vcetné torsades de pointes).

o Prechodné poruchy vidéni (napft. rozmazané vidéni) béhem rychlého nitroZilniho podani.
o Reakce z precitlivélosti v okoli mista vpichu (napf. miize se objevit vyrazka, koptivka, svédént),

neékdy se §iii podél zily, do které byl ptipravek podan.

Velmi vzécné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacienttt):

. Deprese

o V jednotlivych ptipadech byla hlaSena ptechodna slepota u pacientil, kterym je podavana
chemoterapie, ktera zahrnuje cisplatinu. VétSina hlasenych ptipadi béhem 20 minut vymizela.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky muazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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



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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Ondansetron B. Braun uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedenéna Stitku ampule a krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte ampule v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Ampule z polyethylenu (LDPE): Uchovavejte pti teploté do 25°C.
Sklenéné ampule: Tento piipravek nevyZzaduje Zzadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Ondansetron B. Braun obsahuje

- Lécivou latkou je ondansetronum.

Jedna ampule se 2 ml obsahuje ondansetronum 4 mg.
Jedna ampule se 4 ml obsahuje ondansetronum 8 mg.

Jeden mililitr obsahuje ondansetronum 2 mg jako ondansetroni hydrochloridum dihydricum.

- Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, dihydrat natrium-citratu, monohydrat kyseliny
citronové a voda pro injekei.

Jak pripravek Ondansetron B. Braun vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Ondansetron B. Braun je Ciry, bezbarvy roztok.

Dodavéasev

e bezbarvych sklenénych ampulich, obsahujicich 2 ml nebo 4 ml injek¢niho roztoku.
Velikost baleni: 5 nebo 10 ampuli.

e plastovych ampulich, obsahujicich 4 ml injek¢niho roztoku.
Velikost baleni: 20 ampuli

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Némecko

Postovni adresa:
34209 Melsungen
Némecko



Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie Ondansetron B. Braun 2 mg/ml oplossing voor injectie
Ceska republika | Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injekéni roztok

Dénsko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injektionsveske, oplesning
Finsko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injektioneste, liuos

Italie Ondansetron B. Braun 2 mg/ml soluzione iniettabile
Lucembursko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml Injektionslésung
Némecko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml Injektionslésung
Nizozemsko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml, oplossing voor injectie
Polsko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Rakousko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml Injektionslésung
Slovenska Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injekény roztok
rvepublika

Spanélsko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml solucion inyectable EFG
Svédsko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injektionsviétska, 16sning

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 8. 4. 2022

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Prodlouzeni QT intervalu

Vzéacné a ptevazné po intraven6znim podani ondansetronu byly hlaSeny pfechodné zmény EKG
veetné prodlouZeni QT intervalu. Kromé toho byly hlaSeny ptipady torsades de pointes u pacientil
uzivajicich ondansetron. Opatrnost je doporuc¢ena u pacientd, kteti maji prodlouzeny QTc interval
nebo u nichz k tomu mutze dojit. Tyto podminky zahrnuji pacienty s abnormalnimi hodnotami
elektrolytil, se syndromem vrozeného dlouhého QT nebo pacienty uzivajici jiné 1é¢ivé ptipravky, které
zpusobuji prodlouzeni QT intervalu. Proto je zapotiebi opatrnosti u pacienti s poruchami srde¢niho
rytmu nebo poruchami vodivosti, u pacientd 1€¢enych antiarytmicky ¢i betablokatory a u pacientt
s vyznamnymi poruchami elektrolytu.

Serotoninovy syndrom

Po uvedeni ptipravku na trh se objevila hlaSeni popisujici pacienty, u kterych doslo po soubézném
podavani ondansetronu a jinych serotonergnich piipravkil (véetné selektivnich inhibitort zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI) a inhibitor zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI))
k rozvoji serotoninového syndromu (vcéetné¢ zmén dusSevniho stavu, autonomni nestability a
neuromuskularnich poruch). Jestlize je z klinického hlediska vhodné soucasné podavani ondansetronu
a dalSich serotoninergnich pfipravkd, je pacienta treba odpovidajicim zptisobem sledovat.




