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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Ondansetron Teva 8 mg potahované tablety
dihydrat ondansetron-hydrochloridu

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ondansetron Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ondansetron Teva uzivat
Jak se ptipravek Ondansetron Teva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Ondansetron Teva uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Ondansetron Teva a k ¢emu se pouziva

Pripravek Ondansetron Teva patii do skupiny 1éCiv nazyvanych antiemetika, které zabranuji
nevolnosti a zvraceni.

Ptipravek Ondansetron Teva se pouziva:

-k 1écbe nevolnosti a zvraceni zptisobenych protinadorovou lé¢bou (chemoterapii a radioterapii) u
dospélych, déti a dospivajicich ve véku od 6 mésici do 17 let.

-k prevenci a 1é¢b€ pooperacni nevolnosti a zvraceni u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Ondansetron Teva uZivat

Neuzivejte pripravek Ondansetron Teva:

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

- jestlize Vam je podavan apomorfin (1ék uzivany k 1é€bé Parkinsonovy choroby).

Ptipravek nesmi uzivat déti s povrchem téla mensim nez 0,6 m2 nebo s télesnou hmotnosti do 10 kg.

Pro tuto skupinu pacienti jsou k dispozici vhodnéjsi 1ékové formy s niz§im obsahem 1&¢ivé latky.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Ondansetron Teva se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize jste alergicky(4) na 1éky podobné ondansetronu (antagonisté 5-HT3)

- jestlize jste mél(a) srdecni obtizZe, v¢etne nepravidelného srde¢niho rytmu (arytmie)

- jestlize trpite jakymkoli onemocnénim jater

- jestlize trpite zdvaznou formou zacpy nebo mate nepriichodna stieva

- jestlize jste v minulosti podstoupil(a) chirurgicky zakrok tykajici se stiev

- jestlize jste v minulosti podstoupil(a) chirurgicky zakrok na krénich ¢i nosnich mandlich
- jestlize mate problémy s hladinou soli (napf. draslik, sodik a hoi¢ik) ve Vasi krvi

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ondansetron Teva
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Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate , které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Ondansetron Teva muze ovlivnit plisobeni a/nebo nezadouci u¢inky nekterych 1ékt

zahrnujicich:

- apomorfin (Iék pouzivany k 1é€bé Parkinsonovy choroby). Byly hlaSeny zdvazné poklesy
krevniho tlaku a ztrata védomi, kdyZ byl ondansetron uzivan soucasné s apomorfinem.

- karbamazepin, fenytoin (uzivané k 1€cbé¢ epilepsie)

- rifampicin (uzivany k 1é¢b¢ tuberkulozy)

- tramadol (k tiSeni stfedni az stfedné t€zké bolesti)

- 1éky ovlivitujici srdce jako jsou néktera protinadorova lé¢iva (antracykliny nebo trastuzumab)
nebo léky prodluzujici QT interval mohou zptsobit zmény EKG s rizikem Zivot ohrozujiciho
abnormalniho nebo nepravidelného srdec¢niho tepu).

- selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) k 1é¢b¢ deprese a/nebo uzkosti,
jako je fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram.

- selektivni inhibitory zpétného vychytavani norepinefrinu (SNRI) k 1é¢bé deprese a/nebo
uzkosti, jako je venlafaxin nebo duloxetin.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Ondansetron Teva neuzivejte béhem prvnich tiech mésici t€hotenstvi. Ditvodem je, ze
pfipravek Ondansetron Teva mize mirné zvysit riziko, Ze se dité narodi s roz$tépem rtu a/nebo patra
(otvorem nebo §térbinou v hornim rtu a/nebo patru). Pokud jste jiz t€hotna, domnivate se, Ze muzete
byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete
ptipravek Ondansetron Teva uzivat. Pokud jste Zena ve véku, kdy mtzete ot€¢hotnét, doporucujeme
Vam pouzivat G¢innou antikoncepci.

Nekojte, pokud uzivate ptipravek Ondansetron Teva.

To proto, Ze malé mnozstvi pfechazi do matetského mléka. Porad'te se se svym lékarem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek Ondansetron Teva nama zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit dopravni
prostfedky a obsluhovat stroje.

Piipravek Ondansetron Teva obsahuje laktézu

Pokud Vam lékar sd€lil, Zze nesnésite n€které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Piipravek Ondansetron Teva obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Ondansetron Teva uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého 1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je nasledujici:

Lécba nevolnosti a zvraceni vyvolané chemoterapii a radioterapii:

Dospéli (véetné starSich pacientii)

Dospéli uzivaji 8 mg jednu az dvé hodiny pred chemoterapii ¢i radioterapii a dalSich 8 mg o 12 hodin
pozdéji. Po 24 hodinach po chemoterapii nebo radioterapii se pokracuje davkou 8 mg dvakrat denné

po dobu az 5 dni.

Pouziti u déti (starSich nez 6 mésicti) a dospivajicich



Lécba pripravkem Ondansetron Teva se obvykle zahajuje podanim jednotlivé injekéni davky do zily
15 minut pfed chemoterapii, a poté se pfechazi na tablety, které se podavaji dvakrat az tfikrat denné po
dobu az 5 dni po chemoterapii. Velikost davky zavisi na velikosti téla ditéte a bude vypocitana Vasim
lékafem.

Lécba pooperacni nevolnosti a zvraceni:

Dospéli (véetné starSich pacientii)

Uzita by méla byt davkal6 mg jednu hodinu pted anestezii.

Jinou moZnosti je podani 8§ mg jednu hodinu pfed anestezii a nasledné dvou dalsich davek 8 mg
v osmihodinovych intervalech.

Pouziti u déti (star$i nez 1 mésic) a dospivajicich
V tomto ptipadé je doporucena injekéni forma ptipravku.

Pacienti s poruchou funkce jater
Celkova denni davka nema pfesahnout 8 mg.

Pripravek Ondansetron Teva ma zaéit i¢inkovat béhem jedné az dvou hodin po podani davky.

V ptipadé, ze vyzvracite ddvku béhem jedné hodiny, vezméte si davku dalsi. V ostatnich piipadech
pokracujte v uzivani podle ptibalové informace, ale neuzivejte vice tablet, nez Vam bylo Vasim
Iékafem doporuceno. V pripadé pretrvavajiciho pocitu nevolnosti informujte svého 1ékare.

Zpiisob podani
Tablety se polykaji vcelku a zapijeji se sklenici vody. Pilici ryha usnadniuje pouze déleni tablety,
jestlize se Vam tableta vcelku obtizn€ polyka.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Ondansetron Teva, neZ jste mél(a)

JestliZe jste uzil(a) nebo Vase dité uzilo vice ptipravku Ondansetron Teva, nez jste mél(a/o), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem nebo okamzité jdéte do nemocnice. S sebou si vezméte baleni
1é¢ivého pripravku.

Predavkovani mtize zpasobit doCasné potize se zrakem, t€zkou zacpu, pocit zavraté ¢i pocit na
omdleni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ondansetron Teva

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

V piipadé, Ze jste zapomnél(a) uzit tabletu a pocit'ujete nevolnost ¢i zvracite, vezméte si tabletu,
tabletu uzit a nevolnost nepocitujete, vyckejte a dalsi davku si vezméte jiz tak, jak mate predepsano.
Zbylé davky uzivejte ve spravnou dobu.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Ondansetron Teva
Neprestavejte piipravek uzivat bez porady se svym lékatem, i kdyz se jiz citite 1épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

JestliZze zaznamenate jakykoli nasledujici nezadouci ucinek, preruste uzivani a ihned tuto skute¢nost
sdélte svému lékari nebo vyhledejte pohotovost ve Vasi nejblizsi nemocnici:



Méng¢ ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl
- zachvaty
Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientti
- alergicka reakce zpisobujici otok obliceje, rtl, jazyka ¢i hrdla, obtize pti dychéni ¢i polykéni,
kozni vyrazku
- kolaps (zhrouceni)
- poruchy srde¢niho rytmu (n€kdy zpasobujici ndhlou ztratu védomi)

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi
- rozsahla vyrazka s puchyii a olupovanim ktize na velké ¢asti povrchu téla (toxicka epidermalni
nekrolyza)

DalSi nezadouci G¢inky zahrnuji:
Velmi casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti
- bolest hlavy.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti
- pocit horka ¢i z¢ervenani
- zacpa
- zmény jaternich test (vyskytuji se v ptipad¢, ze spolu s piipravkem Ondansetron Teva uzivate
ptipravek nazyvany cisplatina, jinak je tento nezadouci uc¢inek méng¢ Casty).

Mén¢ Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt
- Spatné vidéni nebo doCasna ztrata zraku, kterd se obvykle vrati do 20 minut
- neobvyklé pohyby téla nebo ties
- skytavka
- nizky krevni tlak, ktery mize zptisobit pocit na omdleni ¢i zavrat’
- nepravidelny srde¢ni rytmus ¢i bolest na hrudi
- pomaly srde¢ni tep

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti
- pocit zavraté nebo ,,to¢eni hlavy*
- rozmazané vidéni

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000
- Spatné vidéni nebo docasna ztrata zraku prevazné po podani do zily.

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych daji nelze urcit
- ischemie myokardu (pfiznaky zahrnuji: ndhlou bolest na hrudi nebo svirani na hrudi).

Déti a dospivajici
Profily nezadoucich uG¢inkti u déti a dospivajicich byly srovnatelné s profily pozorovanymi u
dospélych.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim
nezadoucich u€inkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ondansetron Teva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


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

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistrech a na krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Nevyhazujte zadné 1€civé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s
ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Ondansetron Teva obsahuje

- Lécivou latkou je ondansetron.
Jedna potahovana tableta obsahuje 8 mg ondansetronu (ve formé dihydratu ondansetron-
hydrochloridu).

- Pomocné latky jsou:

e Jadro tablety: monohydrat laktézy, sodna stl karboxymethylskrobu, mikrokrystalicka
celuldza, predbobtnaly skrob (kukufi¢ny), magnesium-stearat.

e Potah: hypromeléza, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 6000 , makrogol 400, zluty oxid
zelezity (E 172)

Jak pripravek Ondansetron Teva vypada a co obsahuje baleni

Ptipravek Ondansetron Teva jsou Zluté ovalné potahované tablety s vytlacenym ,,8 na jedné stran¢ a s
pulici ryhou na druhé stran€.

Pripravek Ondansetron Teva je dostupny v nasledujicich velikostech baleni:
2,4,5,6,9,10, 15, 18, 30, 50, 100 a 500 potahovanych tablet. Klinické baleni 10 x 1 a 50 x 1 tableta.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Radlicka 3185/1¢, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce:

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko

Teva Pharmaceutical Works Company Ltd., Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Mad’arsko
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Némecko

Tento léCivy pFipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Ondansetron Teva

Némecko: Ondansetron-ratiopharm 8mg Filmtabletten

Spanélsko: Ondansetron TEVA 8mg comprimidos recurbiertos con pelicula EFG
Irsko: Ondansetron 8mg Film-Coated Tablets

Italie: Ondansetron Teva 8mg Compessa rivestita con film

Litva: Ondansetron—-Teva 8 mg plévele dengtos tabletés

Nizozemsko: Ondansetron 8 PCH, filmomhulde tabletten 8mg

Svédsko: Ondansetron Teva 8mg Filmdragerad tablet



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 7. 2022



