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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Palonosetron Kalceks 250 mikrogramii injeké¢ni roztok
palonosetronum

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému Iékaii nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Palonosetron Kalceks a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Palonosetron Kalceks podan
Jak se Palonosetron Kalceks podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Palonosetron Kalceks uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je Palonosetron Kalceks a k ¢emu se pouziva

Palonosetron Kalceks obsahuje 1é¢ivou latku palonosetron. Ten patii do skupiny 1€¢iv nazyvanych
»antagonisté serotoninu (SHT3)“.

Palonosetron Kalceks se pouziva u dospélych, dospivajicich a u déti starsich jednoho mésice
k ptekonani pocitu na zvraceni a k prevenci zvraceni v souvislosti s 1é¢bou nadorového onemocnéni
zvanou chemoterapie.

Toto 1écivo ucinkuje tak, Ze blokuje plsobeni latky nazyvané serotonin, ktera mtize vyvolat pocit na
zvraceni a zvraceni.

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

Ptipravek Palonosetron Kalceks VAm nema byt podan:

- jestlize jste alergicky(a) na palonosetron nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Pokud se na Vas vztahuje cokoli z vyse uvedeného, nebude Vam tento piipravek podan. Pokud si

nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude tento

ptipravek podan.

Upozornéni a opatieni

Predtim, nez Vam bude tento pfipravek podan, porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou,

jestlize:

- trpite stfevni blokadou (nepriichodnost stéev) nebo jste v minulosti trpél(a) opakované zacpou.

- se v minulosti u Vas nebo ve Vasi rodin€ vyskytly problémy se srdcem, napt. zmény v srdecnim
rytmu (,,prodlouzeni QT intervalu®).

- mate doposud nelécenou nerovnovahu nékterych minerald v krvi, jako je draslik a hot¢ik.



Pokud se na Vas vztahuje cokoli z vyse uvedeného (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se se svym
lékatem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Palonosetron Kalceks
Informujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Informujte je zejména, pokud uzivate nasledujici léky:

Léky proti depresi nebo tzkosti

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru, pokud uzivate jakékoliv 1€ky proti depresi nebo tizkosti

zahrnujici:

- léky zvané SSRI (,,selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu®), napt. fluoxetin,
paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram;

- léky 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 1ékate nebo zdravotni sestru, pokud uzivate jakékoliv 1éky, které ovliviiuji srdecni

rytmus — z toho diivodu, Zze mohou pfi uzivani s palonosetronem zpisobit problémy se srde¢nim

rytmem. Mezi tyto 1éky patii:

- lIéky pouzivané pii problémech se srdcem, jako jsou amiodaron, nikardipin, chinidin;

- léky pouzivané pfti infekcich, jako jsou moxifloxacin, erythromycin;

- Iéky pouzivané pii tézkych problémech s dusevnim zdravim, jako jsou haloperidol,
chlorpromazin, kvetiapin, thioridazin;

- 1ék pouzivany pfi nevolnosti (pocitu na zvraceni) nebo zvraceni zvany domperidon.

Pokud se na Vas vztahuje cokoli z vySe uvedeného (nebo si nejste jisty(4)), porad’te se se svym

Iékafem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude tento pfipravek podan — z toho diivodu, Ze tyto

Iéky mohou pfi soubézném uzivani s piipravkem Palonosetron Kalceks zplisobit problémy se srde¢nim

rytmem.

Téhotenstvi

Pokud jste t€éhotna nebo se domnivate, ze mizete byt téhotna, lékat Vam tento piipravek nepoda,
pokud to nebude zcela nezbytné. Je to z toho divodu, Ze neni znamo, zda mize palonosetron ublizit
Vasemu ditéti.

Pokud jste t€éhotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna, porad’te se se svym lékafem nebo
zdravotni sestrou diive, neZ Vam bude tento piipravek podan.

Kojeni
Neni zndmo, zda se palonosetron vylucuje do matefského mléka.

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

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Poté, co Vam bude ptipravek podan, miizete pocitovat zavrat’ nebo tnavu. Pokud k tomu dojde,
netid’te dopravni prostiedek ani neobsluhujte Zadné pfistroje nebo stroje.

Piipravek Palonosetron Kalceks obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahviccee, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Palonosetron Kalceks podava

Palonosetron Kalceks Vam obvykle poda 1ékaf ¢i zdravotni sestra.
- Ptipravek Vam bude podan asi 30 minut pfed zahajenim chemoterapie.



Dospeli
- Doporucena davka ptipravku Palonosetron Kalceks je 250 mikrogramd.
- Ptipravek se podava jako injekce do zily.

Deéti a dospivajici (ve véku od I mésice do 17 let)

- Lékat zvoli vhodnou davku v zavislosti na t€lesné hmotnosti.

- Maximalni davka je 1 500 mikrogram.

- Palonosetron Kalceks bude podéan kapackou (pomalou infuzi do zily).

Nedoporucuje se podavat tento ptipravek ve dnech nasledujicich po chemoterapii, pokud
nepodstupujete dalsi cyklus chemoterapie.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pti pouzivani tohoto 1éku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci u¢inky:

Zavazné nezadouci ucinky
Informujte ihned svého 1ékare, pokud zaznamenate jakykoliv z nasledujicich zavaznych nezadoucich
uéink:

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit)
o alergicka reakce — ptiznaky mohou zahrnovat otok rtd, obli¢eje, jazyka nebo hrdla, dychaci
potize nebo kolaps, vyrazku se svédivymi pupeny (koptivku)

Dalsi nezadouci u¢inky
Informujte svého lékare, pokud zaznamenate jakékoliv z nésledujicich nezadoucich Gcinki:

Dospéli

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl)
o bolest hlavy, pocit zavrati

o zacpa, prijem

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientlt)

zména zabarveni zil a zvétSeni Zil

pocit Stésti vetsi nez obvykle nebo pocit iizkosti

pocit ospalosti nebo problémy se spanim

pokles nebo ztrata chuti k jidlu

slabost, pocit inavy, horecka nebo chiipce podobné piiznaky
pocity necitlivosti, paleni, pichani nebo mravenceni pokozky
svédiva kozni vyrazka

zhorSeni zraku nebo podrazdéni oka

nevolnost a zvraceni spojené s pohybem

zvonéni v uchu

Skytavka, plynatost (nadymani), sucho v tstech nebo zazivaci potize
bolest bticha (zaludku)

obtizné moceni

bolest kloubti

Meéné casté nezZadouci ucinky, které se projevily pri vySetFenich (mohou postihnout az 1 ze
100 pacientt)



vysoky nebo nizky krevni tlak

abnormalni srde¢ni tep nebo nizky prutok krve do srdce
abnormalné vysoké nebo nizké hladiny drasliku v krvi

vysoké hladiny cukru v krvi nebo v moci

nizké hladiny vapniku v krvi

vysoké hladiny barviva bilirubinu v krvi

vysoké hladiny urcitych jaternich enzymu

abnormality na elektrokardiogramu (,,prodlouzeni QT intervalu®)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientil)
. paleni, bolest nebo zarudnuti v misté¢ vpichu

Déti a dospivajici

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl)
o bolest hlavy

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientlt)
zavrat

trhavé pohyby téla

abnormalni srde¢ni tep

kasel nebo du$nost

krvaceni z nosu

sveédiva kozni vyrdzka nebo koptivka

horecka

bolest v misté vpichu

Informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate jakékoliv z vyse uvedenych nezddoucich Gcéinku.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati. Stejné postupujte

v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit také pfimo 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¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

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

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni injekéni lahvicky
Po otevieni injekeni lahvicky piipravek ihned pouzijte.

Doba pouzitelnosti po nafedéni pripravku
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokdzana po dobu 48 hodin pfi teploté
25°Ca2az8°C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt natedény roztok pouzit okamzité. Neni-li pouZzit okamzité, doba
a podminky uchovavani pripravku po otevieni pied pouzitim jsou v zodpoveédnosti uzivatele
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a normalné by doba nem¢la byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injek¢ni lahvicce a krabicce
za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzity roztok je nutno zlikvidovat.

Roztok ma byt pfed pouzitim vizualn€ zkontrolovan. Pouzivejte pouze ¢iré a bezbarvé roztoky bez
viditelnych c¢astic.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatieni pomohou chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Palonosetron Kalceks obsahuje

- Lécivou latkou je palonosetronum (ve form¢ palonosetroni hydrochloridum).

Jeden ml roztoku obsahuje palonosetronum 50 mikrogrami (ve formé palonosetroni hydrochloridum).
Jedna injek¢ni lahvicka s 5 ml roztoku obsahuje palonosetronum 250 mikrogramt (ve forme
palonosetroni hydrochloridum).

- Dalsimi slozkami jsou mannitol, dihydrat dinatrium-edetatu, dihydrat natrium-citratu,
monohydrat kyseliny citronové, koncentrovana kyselina chlorovodikova (k upravé pH), hydroxid
sodny (k upraveé pH), voda pro injekei.

Jak pripravek Palonosetron Kalceks vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, bezbarvy roztok bez viditelnych castic.

5 ml roztoku je naplnéno do lahvicek z Cirého borosilikatového trubicového skla tfidy I s krimpovacim
hrdlem.

Injekeni lahvicky jsou uzavieny brombutylovymi pryzovymi zatkami a uzavieny hlinikovymi
odtrhovacimi uzavéry.

Injekéni lahvicky jsou zabaleny do krabicek.

Velikost baleni: 1 injek¢ni lahvicka po 5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E

Riga, LV-1057

Lotyssko

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 1. 2022



