Sp. zn. sukls314869/2020, sukls314872/2020
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml infuzni roztok
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml infuzni roztok

ondansetron

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci difive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ondansetron Kabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Ondansetron Kabi podan
Jak se pfipravek Ondansetron Kabi podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ondansetron Kabi uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ANl A e

1. Co je pripravek Ondansetron Kabi a k ¢emu se pouZiva

Ondansetron Kabi patfi do skupiny 1éCivych piipravki, které se nazyvaji antiemetika, pfipravky proti
nevolnosti a zvraceni. Nekteré 1é¢ivé piipravky proti rakovin€é (chemoterapie) nebo radioterapie mohou
zpusobit nevolnost (pocit na zvraceni) nebo vyvolat zvraceni. Také po chirurgickém zakroku mizete mit
pocit nevolnosti (pocit na zvraceni) nebo muzete zvracet. Ondansetron Kabi muze pomoci témto
nezadoucim ucinkdm piedejit nebo je potlacit.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Ondansetron Kabi podan

NepouZivejte pripravek Ondansetron Kabi

- jestlize jste alergicky(a) na ondansetron, nebo na jiné selektivni antagonisty SHT; receptoru (napft.
granisetron, dolasetron) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6)

- jestlize jste 1écen(a) apomorfinem (lék uzivany k 1écbé Parkinsonovy nemoci)

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim piipravku Ondansetron Kabi se porad’te se svym lékafem nebo 1¢karnikem:

- jestlize jste alergicky(4) na jiné 1éCivé pripravky proti nevolnosti nebo zvraceni, jako je granisetron nebo
palonosetron

- jestlize mate nepruchodnost (obstrukci) stfev nebo trpite silnou zacpou. Ondansetron mize sniZovat
pohyblivost dolni ¢asti strev.

- jestlize mate jakoukoli poruchu funkce jater

- jestlize Vam byly nebo vam maji byt chirurgicky odstranény kréni mandle umisténé v zadni ¢asti hrdla
(adenotonsilarni zakrok)

- jestlize jste nékdy v minulosti mel(a) nebo mate srdecni problémy, véetné nepravidelného srde¢niho
rytmu (arytmie). Tento 1ék prodluzuje QT interval (EKG piiznak opozdéné repolarizace srdce po srdecni
akci s rizikem Zivot ohrozujicich arytmii) v zavislosti na davce.

- jestlize mate problémy s hladinou soli v krvi, jako jsou draslik, sodik a hot¢ik
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DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ondansetron Kabi

Informujte svého Iékate, zdravotni sestru nebo lékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné

dobé pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského

predpisu.

- Jestlize uzivate tramadol (1€k proti bolesti): ondansetron miiZze snizovat analgeticky i€¢inek tramadolu.

- Jestlize uzivate fenytoin, karbamazepin (Iéky proti epilepsii) nebo rifampicin (antibiotikum k lécbé
tuberkul6zy): koncentrace ondansetronu v krvi se snizi.

- Jestlize uzivate kardiotoxické Iéky (napf. antracykliny (antibiotika pouzivana k 1é€bé rakoviny jako je
doxorubicin, daunorubicin) nebo trastuzumab - 1€k k 1écb¢ rakoviny), antibiotika (jako je erytromycin),
protiplisiové léky (jako je ketokonazol), antiarytmika (jako je amiodaron) a betablokatory (Iéky
zpomalujici srde¢ni rytmus, jako je atenolol nebo timolol): pouziti ondansetronu s jinymi léky
prodluzujicimi QT interval mize vést k dalsimu prodlouzeni QT intervalu, tj. zvySuje riziko arytmii.

- Jestlize uzivate jiné serotoninergni l€ky, jako jsou selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI) nebo inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI), jako je sertralin nebo
duloxetin (oboji jsou antidepresiva): byly hlaSeny pfipady popisujici pacienty s takzvanym
serotoninovym syndromem (napf. zvySena bdélost a neklid, zrychleny srde¢ni rytmus a zvySeny krevni
tlak, tfes a prehnané reflexy) po souasném pouziti ondansetronu a jinych serotoninergnich 1éku.

- Jestlize uzivate apomorfin (1€k k 1é¢be Parkinsonovy nemoci): apomorfin nesmi byt pouzit soucasne
s ondansetronem, jelikoz byly hlaseny piipady vyrazné snizené¢ho krevniho tlaku a ztraty védomi po
soucasném podani obou téchto 1éka.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Ondansetron Kabi neuzivejte béhem prvnich tfech mésict téhotenstvi. Diivodem je, Ze piipravek
Ondansetron Kabi mize mirné zvysit riziko, Ze se dit¢ narodi s rozstépem rtu a/nebo patra (otvorem nebo
Stérbinou v hornim rtu a/nebo patru).

Pokud jste jiz t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muZzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Pokud jste zena ve véku, kdy mtzete otéhotnét, doporu¢ujeme Vam pouzivat ucinnou antikoncepci.

Ondansetron prechazi do matefského mléka. Proto by matky uZzivajici ondansetron, nemély kojit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ondansetron nema zadny vliv schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Ondansetron Kabi obsahuje sodik
Tento 1écivy piipravek obsahuje 357 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v kazdé 100ml lahvi. To
odpovida 17,9 % doporu¢en¢ho maximalniho denniho ptijmu sodiku v potraveé pro dospélého.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 178,5 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v kazdé 50ml lahvi. To
odpovida 8,9 % doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku v potraveé pro dospélého.

3. Jak se pripravek Ondansetron Kabi podava

Zpusob podani
Tento 1é¢ivy piipravek se podava jako intravendzni infuze. Obvykle je podavan lékafem nebo zdravotni
sestrou.

Davkovani

Dospéli (mladsi 75 let)

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

Davky se 1isi v zavislosti na typu Vasi 1écby (chemoterapie nebo chirurgicky zékrok) a na funkci Vasich
jater.
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V ptipadé chemoterapie nebo radioterapie je obvykla denni davka pro dospélé 8—32 mg ondansetronu za
den. Nesmi byt podana jednorazova davka vyssi nez 16 mg.

Pti 1é¢bé pooperacni nevolnosti a zvraceni se obvykle podava jednordzova davka 4 mg ondansetronu. K
prevenci pooperacni nevolnosti a zvraceni se obvykle podava jednorazova davka 4 mg ondansetronu.

Déti ve véku > 6 mésicii a dospivajici

V piipadé chemoterapie je obvyklou davkou jednordzova intravenozni davka 5 mg/m? (t€lesného povrchu)
nebo 0,15 mg/kg (t€lesné hmotnosti) bezprostfedné pred chemoterapii. Jednorazova intraven6zni davka
nesmi prekrocit 8 mg. Celkova davka za 24 hodin (podavana ve vice davkach) nesmi piekrocit davku pro
dospélého 32 mg.

Déti ve véku > 1 mésic a dospivajici

- Pii 1écbé pooperacni nevolnosti a zvraceni se obvykle podadva 0,1 mg/kg (t€lesné hmotnosti)
ondansetronu azZ do maximalni davky 4 mg.

- K prevenci pooperacni nevolnosti a zvraceni se obvykle podava 0,1 mg/kg (t€lesné hmotnosti)
ondansetronu az do maximalni davky 4 mg ondansetronu. Davka se podava bezprostiedné pied
chirurgickym vykonem.

Uprava davkovani

Starsi pacienti
U pacientt ve véku 75 let a vice, ktefi podstupuji chemoterapii, nesmi byt pocatecni davka vyssi nez 8 mg.

Pacienti s poruchou funkce jater:
Pacientlim, ktefi maji problémy s jatry, musi byt davka upravena na maximalni denni davku 8 mg
ondansetronu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo poruchou metabolismu sparteinu/debrisochinu:
Nevyzaduje se uprava denni davky, frekvence podavani ani zptisobu podani.

Délka 1é¢by
Vas lékat rozhodne o délce 1é¢by ondansetronem.

Po intraven6znim podani pfipravku Ondansetron Kabi mtze 1écba pokracovat ondansetronem tabletami
nebo ¢ipky po dobu az 5 dnd.

JestliZe Vam bylo podano vice Ondansetronu Kabi neZ mélo byt

V souCasnosti je velmi malo znamo o predavkovani ondansetronem. Piedavkovani zvysuje
pravdépodobnost vyskytu nezadoucich uc¢inkl uvedenych v bodé 4. U n€kolika pacientt se pti predavkovani
objevily nésledujici ptiznaky: porucha vidéni, t€zké zacpa, nizky krevni tlak, poruchy srdecniho rytmu a
bezvédomi. Ve vSech piipadech pfiznaky zcela pominuly.

Vas lékal nebo zdravotni sestra Vam nebo VaSemu ditéti poda pripravek Ondansetron Kabi, je proto
nepravdépodobné, Zze by Vam nebo VaSemu ditéti byla podana pfiilis vysoka davka. Pokud se domnivate,
ze Vam nebo VaSemu ditéti byla podana pfilis vysoka davka nebo jste vynechal(a) davku, sdélte to svému
1€kafi nebo zdravotni sestte.

Neni zadné specifické antidotum (protilatka) pro ondansetron; z téchto diivodd je pfi podezieni na
predavkovani nutna pouze 1é¢ba piiznaki predavkovani.

Pokud se néktery z téchto piiznakl objevi, sdélte to svému lékari.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo zdravotni

sestry.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vsechny léky, mize také tento 1éCivy pripravek mit nezadouci Gc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité informujte svého lékare nebo zdravotni sestru, pokud se u Vas vyskytne néktery z

nasledujicich stavi:

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientti

- Dbolest na hrudi, nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie, ktera mize byt v nékterych ptipadech smrtelna)
a pomaly srde¢ni tep (bradykardie)

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt
- okamzité alergické reakce vCetné Zivot ohrozujici alergické reakce (anafylaxe). Tyto reakce mohou
byt: svédiva vyrazka, otok o¢nich vicek, tvare, rti, st a jazyka.

Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit
- ischemie myokardu
Ptiznaky zahrnuji: ndhlou bolest na hrudi nebo tlak na hrudi.

Mezi dal$i nezadouci ucinky patii:

Velmi ¢asté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientli
- bolest hlavy

Casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientd

- zacpa

- pocity tepla nebo navaly horka

- podrazdéni nebo zarudnuti v misté vpichu injekce

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt

- nizky krevni tlak, ktery mize zptisobovat mdloby nebo zavrat
- zachvaty (kiece)

- neobvyklé pohyby téla nebo ties

- Skytavka

- abnormalni hodnoty jaternich testi

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientti

- zavrat nebo pocit na omdleni

- rozmazané vidéni

- poruchy srde¢niho rytmu (obc¢as zptuisobujici nahlou ztratu védomi)

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt

- ptechodna slepota (vétSinou odezni do 20 minut)

- kozni vyrazka, napt. cervené skvrny nebo pupeny pod kizi (koptivka) umisténé kdekoli na téle, které
se mohou pfeménit ve velké puchyte

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati, [ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich acinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ondansetron Kabi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahve a krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky pro uchovavani.
Uchovavejte lahve ve vnéjSim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ondansetron Kabi obsahuje
- Lécivou latkou je ondansetron.
Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml, jeden ml infuzni roztok obsahuje 0,08 mg ondansetronu ve formé
dihydratu ondansetron-hydrochloridu.
Jedna lahev s 50 ml obsahuje 4 mg ondansetronu.
Jedna lahev s 100 ml obsahuje 8 mg ondansetronu.
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml, jeden ml infuzni roztok obsahuje 0,16 mg ondansetronu ve formé
dihydratu ondansetron-hyydrochloridu.
Jedna lahev s 50 ml obsahuje 8 mg ondansetronu.

- Pomocné latky jsou chlorid sodny, natrium-citrat, monohydrat kyseliny citronové, kyselina
chlorovodikova (k upravé pH), hydroxid sodny (k upravé pH), voda pro injekci.

Jak Ondansetron Kabi vypada a co obsahuje toto baleni
Ondansetron Kabi je Ciry, bezbarvy roztok v plastovych lahvich vyrobenych z LDPE.

Jedna lahev obsahuje:

Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml: 50 ml, 100 ml
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml: 50 ml
Velikosti baleni:

Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml: 1, 10, 20, 40
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml: 1, 10, 20, 40

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Else-Kroener-Strasse 1, 61352 Bad Homburg v.d.Hohe, Némecko.
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Vyrobce

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
UL Henryka Sienkiewicza 25

Kutno, Lodzkie 99-300
Polsko

Tento 1éCivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve

Spojeném kralovstvi (Severni Irsko) pod témito nazvy:

Nz}zev Clenskeho Nazev lé¢ivého pripravku

statu
Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml oplossing voor infusie/

Belgic solution pour perfusion/ Infusionslésung
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml oplossing voor infusie/
solution pour perfusion/ Infusionslésung

Ceska republika Ondansetron Kabi

Neémecko Ondansetron Kab@ 0,08 mg/ml Infusionsl?sung
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml Infusionslosung

Dénsko Ondansetron Fresenius Kabi

Finsko Ondansetron Fresen?us Kab% 0,08 mg/ml infuus%oneste, l%uos
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml infuusioneste, liuos

Recko Ondansetron/Kabi

Madarsko Ondansetron Kab@ 0,08 mg/ml oldatos %nfﬁz%(’)
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml oldatos infizid

Irsko Ondansetron Kabi 0.08mg/ml solution for infusion
Ondansetron Kabi 0.16mg/ml solution for infusion

Italie Ondansetron Kabi

. Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml oplossing voor infusie

Nizozemsko - - . - -
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml oplossing voor infusie

Norsko Ondansetron Fresenius Kabi

Polsko Ondansetron Kabi

Spanélsko Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml solucion para perfusion
Ondansetrén Kabi 0,16 mg/ml solucion para perfusion

Svedsko Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml

, . Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml

Slovenskd republika Ondansetron Kabi 0,16 mgml

Spojené  Kralovstvi | Ondansetron Kabi 0.08mg/ml solution for infusion

(Severni Irsko) Ondansetron Kabi 0.16mg/ml solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 17. 5. 2022

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouziti, manipulaci a likvidaci:

Uchovavejte lahve ve vnéj$im obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Pouzivejte pouze ¢iré a bezbarvé roztoky.

Pouze k jednorazovému podani.
Tento 1éCivy piipravek ma byt pouzit okamzité po prvnim otevieni.

Veskery nepouzity roztok a lahvicka musi byt nalezité zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.
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Kompatibilita s jinymi 1é¢ivymi piipravky:

Nasledujici 1é¢ivé pripravky mohou byt podavany soucasné s piipravkem Ondansetron Kabi
prostfednictvim Y-setu pro podévani ondansetronu. Obecné byla kompatibilita prokdzana az po dobu 1
hodiny, je vSak tfeba vzit v tvahu doporuceni vyrobce pro soubézné podavané 1é¢ivé pripravky.

Cisplatina: Koncentrace do 0,48 mg/ml (napt. 240 mg v 500 ml).

S-Fluoruracil: Koncentrace do 0,8 mg/ml (400 mg v 500 ml) podavané rychlosti alespont 20 ml/h (500 ml
za 24 hodin). Vys$si koncentrace S-fluorouracilu mohou zpiisobit precipitaci ondansetronu. Infuze 5-
fluorouracilu mize obsahovat az 0,045 hm. % chloridu hotecnatého spolu s dal§imi pomocnymi latkami, u
nichz byla prokazana kompatibilita.

Karboplatina: Koncentrace do 10 mg/ml (napt. 1000 mg ve 100 ml).

Etoposid: Koncentrace do 0,25 mg/ml (napt. 250 mg v 1 1).

Ceftazidim: Byla prokdzana kompatibilita pro 2000 mg rekonstituovanych s 20 ml 0,9% chloridu sodného
(100 mg/ml) a 2000 mg rekonstituovanych s 10 ml vody pro injekci (200 mg/ml).

Cyklofosfamid: Byla prokadzéna kompatibilita pro 1000 mg rekonstituovanych s 50 ml 0,9% chloridu
sodného (20 mg/ml).

Doxorubicin: Koncentrace do 2 mg/ml (napt. 100 mg v 50 ml).

Dexamethason: Byla prokazana kompatibilita mezi dexamethason fosfatem sodnym v koncentraci az 4
mg/ml a ondansetronem, coz podporuje podavani téchto 1€k stejnou davkovaci soupravou.

Uplné informace o tomto léCivém piipravku naleznete v Souhrnu tdajt o ptipravku.
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