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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Zofran Zydis 4 mg tablety dispergovatelné v ustech
Zofran Zydis 8 mg tablety dispergovatelné v ustech
ondansetronum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zanete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate 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 uVas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Zofran Zydis a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Zofran Zydis uZivat
3. Jak se Zofran Zydis uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak Zofran Zydis uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Zofran Zydis a k ¢emu se pouzZiva

Co je pripravek Zofran Zydis
Zofran Zydis patti do skupiny 1éCiv nazyvanych antiemetika.

K ¢emu se pripravek Zofran Zydis pouziva

Zofran Zydis se pouziva k:

e  [écbe nevolnosti (pocitu na zvraceni) a zvraceni, které se vyskytuji pti [é¢bé nadorovych
onemocnéni (chemoterapii a radioterapii);

e  predchazeni nevolnosti a zvraceni po operaci v celkové anestezii.

Pouziti ptipravku u déti:
Zofran Zydis se pouziva k 1é¢b¢ nevolnosti a zvraceni zptisobenych protinadorovou chemoterapii
u déti ve véku od Sesti mésict.

Jak pripravek Zofran Zydis uc¢inkuje

Léciva latka ondansetron, obsazena v ptipravku Zofran Zydis, patii mezi latky, nazyvané
antagonisté SHT; receptoru. Uéinkuje tak, Ze blokuje (inhibuje) SHT; receptory jak v centralni
nervové soustaveé (CNS) tak i v periferni nervové soustaveé (PNS) a tim poméaha predchazet vzniku
nevolnosti a zvraceni nebo je zastavit.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Zofran Zydis uZivat

NeuZivejte Zofran Zydis
e jestlize uzivate apomorfin (1ék uzivany k 1écbé Parkinsonovy choroby);
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o jestliZe jste alergicky(4) na ondansetron nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
Jestlize se domnivate, Ze se Vs toto tyka, neuzivejte Zofran Zydis predtim, nez se poradite se svym
lékatem.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Zofran Zydis se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud se Vas tyka kterykoliv z nasledujicich stavii, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi
dfive, neZ za¢nete uzivat pripravek Zofran Zydis:
o jestlize jste alergicky(4) na l1éCivé ptipravky podobné piipravku Zofran Zydis, jako jsou
pripravky obsahujici granisetron nebo palonosetron;
e jestlize trpite nebo jste diive trpél(a) srdeénimi obtiZemi, jako je nepravidelna srdecni
cinnost (arytmie);
e jestlize trpite onemocnénim jater, Vas Iékait Vam mize snizit davku ptipravku Zofran
Zydis;
e jestlize trpite neprichodnosti stirev;
e jestlize mate nedostatek ¢i nadbytek nékterych mineralti (jako jsou draslik, sodik, hot¢ik)
v krvi.
Pokud se Vas tykaji nékteré uvedené body, porad’te se s 1ékaiem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Zofran Zydis

Informujte svého lékai‘'e nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které¢ jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Toto se tyka i léCivych ptipravkd, které jsou dostupné
bez 1€karského predpisu, a rostlinnych piipravki. Divodem je, Ze Zofran Zydis mlze ovlivnit to,
jak nékteré pripravky pusobi, a naopak nekteré pripravky mohou ovlivnit pusobeni pfipravku
Zofran Zydis.

Pokud uzivate 1éCivé ptipravky obsahujici nasledujici 1é¢ivé latky, sdélte to svému Iékati nebo
1ékédrnikovi:
e karbamazepin nebo fenytoin (uzivané k 1€cbé¢ epilepsie);
rifampicin (uzivany k 1é¢b¢ infekcnich nemoci jako je tuberkuldza (TBC));
antiarytmika (uzivana k 1écbé nepravidelné srdecni ¢innosti);
betablokatory (uzivané k 1é¢b¢ urcitych srdec¢nich nebo ocnich obtizi, izkosti nebo
predchazeni migrény);
tramadol (uzivany k 1écbé bolesti);
1€ky, které ovliviiuji ¢innost srdce (jako je haloperidol nebo methadon);
1éky uzivané k 1écb€ nadorovych onemocnéni (zejména antracykliny a trastuzumab);
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI, uzivané k 1écbé deprese
a/nebo uzkosti, mezi které patti fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram,
escitalopram);
e noradrenalinové inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SNRI, uzivané k 1é¢bé
deprese a/nebo uzkosti, mezi kter¢ patii venlafaxin, duloxetin).

Pokud si nejste jisty(a), jestli se Vas tykaji nékteré uvedené body, porad’te se se svym lékafem nebo
Iékarnikem, nez zaCnete uzivat Zofran Zydis.

Téhotenstvi a kojeni

Piipravek Zofran neuzivejte béhem prvnich tfech mésicii t€hotenstvi. Diivodem je, Ze piipravek
Zofran mize mirné zvysit riziko, ze se dité narodi s rozstépem rtu a/nebo patra (otvorem nebo
$térbinou v hornim rtu a/nebo patru). Pokud jste jiz t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete
byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez
zacnete tento pripravek uzivat, pfipravek Zofran Zydis mtize ublizit VaSemu nenarozenému ditéti.
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Po dobu lécby pripravkem Zofran Zydis preruste kojeni.
Neni znamo, zda se latky obsazené v ptipravku Zofran Zydis vylucuji do lidského matetského
mléka. Kojici Zeny by proto nemély ptipravek Zofran Zydis uzivat.

Zeny v plodném véku a mutzi, kteii uZivaji Zofran Zydis

Ptipravek Zofran Zydis mize poskodit Vase nenarozené dit¢. Pokud jste Zena v plodném véku,
provede Vas lékat pred zahajenim 1écby piipravkem Zofran Zydis t€hotensky test k vylouceni
téhotenstvi. Pokud jste Zena ve véku, kdy mizete ot€hotnét, doporu¢ujeme Vam pouzivat ucinnou
antikoncepci. O nejvhodnéjsi antikoncepci se poradte se svym Iékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Zofran Zydis neovliviiuje schopnost fidit motorova vozidla nebo schopnost obsluhovat stroje.

Pripravek Zofran Zydis obsahuje aspartam

Zofran Zydis 4 mg obsahuje 0,625 mg aspartamu v jedné tableté.

Zofran Zydis 8 mg obsahuje 1,25 mg aspartamu v jedné tablet¢.

Aspartam je zdrojem fenylalaninu. Mize byt $kodlivy pro osoby s fenylketonurii, cozZ je vzacné
genetické onemocnéni, pti kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné
odstranit.

Pripravek Zofran Zydis obsahuje sodnou siil methylparabenu a propylparabenu
Methylparaben a propylparaben mohou zptisobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Pripravek Zofran Zydis obsahuje benzylalkohol

Benzylalkohol mtze zplsobit alergickou reakci. Pozadejte o radu svého 1ékare nebo Iékarnika,
pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, pokud jste t€hotna nebo kojite, protoze po podani
vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mtze dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mize vyvolat
nezadouci uCinky (tzv. ,,metabolicka acidoza“).

Nepodavejte déle nez 1 tyden malym détem (do 3 let) bez porady s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek Zofran Zydis obsahuje ethanol

Tento 1écivy pripravek obsahuje ménée nez 0,03 mg alkoholu (ethanolu) v jedné 4mg tableté
dispergovatelné v tstech, coz odpovida 0,23 % w/w. Mnozstvi alkoholu v jedné 4mg tableté tohoto
1é¢ivého piipravku odpovida méné nez 0,001 ml piva nebo 0,0003 ml vina.

Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 0,06 mg alkoholu (ethanolu) v jedné 8mg tableté
dispergovatelné v tstech, coz odpovida 0,23 % w/w. Mnozstvi alkoholu v jedné 8mg tableté tohoto
1é¢ivého pripravku odpovida méné nez 0,002 ml piva nebo 0,0006 ml vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é€¢ivém pripravku nema zddné znatelné ucinky.

Piipravek Zofran Zydis obsahuje propylenglykol

Tento 1écivy pripravek obsahuje 0,072 mg propylenglykolu v jedné 4mg tableté a 0,144 mg
propylenglykolu v jedné 8mg tablete.

Piipravek Zofran Zydis obsahuje sodik

Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze
je v podstate ,,bez sodiku‘.

3. Jak se Zofran Zydis uziva

Vidy uzZivejte tento pripravek presné podle pokyna svého lékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lécba nevolnosti a zvraceni vyvolanych chemoterapii a radioterapii
V den lécby:
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Obvykla davka pripravku Zofran Zydis je 8 mg jednu az dvé hodiny pied 1é¢bou a dalich 8 mg po
dvanacti hodinach.

Nasledujici dny:

Dospeli:

Obvykla dévka pro dospélé je 8 mg dvakrat denné po dobu az pét dni po 1écbe.

Deti:

Odpovidajici davku ptipravku Zofran Zydis pro Vase dit¢ urci vzdy lékat. Obvykla davka je do
8 mg denné po dobu az pét dnti po 1écbé.

Pooperacni nevolnost a zvraceni

Dospeli:

Dospéli uzivaji obvykle 16 mg jednu hodinu pted anestezii.

Deti:

Uzivani ptipravku Zofran Zydis se k 1é¢bé pooperacni nevolnosti u déti nedoporucuje.

Jak uzivat Zofran Zydis:

Nez uzijete Zofran Zydis:
e Tabletu pfipravku Zofran Zydis vyjméte z blistru bezprostiedné pied uzitim.
o Ujistéte se, ze folie na blistru neni prodéravela.

Jak vyjmout tabletu z blistru:
e Nesnazte se protlacit tabletu pfipravku Zofran Zydis fo6lii jako béznou tabletu. Tablety
Zofran Zydis jsou kiehké a mohou se rozdrtit.
e Oddeglte ¢ast blistru obsahujici jednu tabletu ptipravku Zofran Zydis.
Sloupnéte folii, jak je naznaceno na obalu.
e Jemn¢ vyjméte tabletu z blistru.

Jak uzit Zofran Zydis:
e Polozte tabletu ptipravku Zofran Zydis na Spicku jazyka a nechte ji rozpustit. Tableta se
rozpusti béhem nékolika vtefin.
e Pak normalné polknéte.

Pokud zvracite do jedné hodiny po uziti ptipravku Zofran Zydis, uzijte znovu stejnou davku.
Pokud i nadale pocitujete nevolnost, sdélte to svému lékari nebo zdravotni sestie. Neuzivejte
vy$si davku, nez jakou Vam doporucil Vas Iékar.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Zofran Zydis, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) nebo Vase dité uzilo vice piipravku Zofran Zydis, nez jste mél(a/o), poradte se
se svym lékafem nebo lékarnikem nebo okamzité jdéte do nemocnice. S sebou si vezméte baleni
1é¢ivého piipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Zofran Zydis
UZijte zapomenutou davku ihned, jakmile si vzpomenete, a dal$i davku v obvyklém case.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uZivat Zofran Zydis

Neprestavejte uzivat Zofran Zydis bez porady s lékaifem

Uzivejte Zofran Zydis tak dlouho, jak Vam lékai doporuci. Neptestavejte piipravek uzivat bez
porady se svym l¢katem.

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

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné
PRESTANTE uzivat ptipravek Zofran Zydis a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc, pokud se u
Vs nebo Vaseho ditéte vyskytne néktery z nasledujicich stavi:
Zavainé alergické reakce (reakce precitlivélosti): U pacientl uzivajicich Zofran Zydis se
vyskytuji vzacné. Ptiznaky zahrnuji:
e vyrazku s pupinky a svédénim (koprivka), paleni a zarudnuti kiize, otok jazyka, hrtanu,
ryma, chrapot, studeny pot, dusnost, porucha védomi (anafylaxe);
e otoky, nejcastéji obliceje, ust nebo hrdla (angioedém), které mohou zpisobit obtize
s dychanim;
e rozsahlou vyrdzku spuchyfi a olupovanim klize na vétS§iné povrchu téla (toxicka
epidermalni nekrolyza).

Ischemie myokardu: Cetnost vyskytu neni znama. Piiznaky zahrnuji:
e nahlou bolest na hrudi nebo
e svirani na hrudi.

Dalsi mozné nezadouci uéinky
Mezi dal$i nezadouci ucinky patii nize uvedené. Pokud se tyto nezadouci ucinky objevi, sd€lte to
svému lékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie.

Velmi casté:
Mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientii:
e bolest hlavy.

Casté:

Mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientt:
e pocit tepla nebo zrudnuti;
e zicpa.

Méné Casté:
Mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 pacienti:
e  zaichvaty (kiece);
vili neovladatelné pohyby nebo kiece;
nepravidelnd nebo zpomalena srde¢ni ¢innost;
bolest na hrudi;
nizky krevni tlak, pti kterém mutizete mit pocit na omdleni nebo zavraté;
Skytavka;
zvyseni hodnot jaternich testi.

Vzicné:

Mohou se vyskytnout aZ u 1 z 1 000 pacientd:
e poruchy srde¢niho rytmu (n€kdy mohou zptisobit nahlou ztratu védomi);
e  zavraté;
e  prechodné poruchy zraku nebo rozmazané vidéni.

Velmi vzacné:
Mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientti:
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e piechodné zhorSeni zraku nebo slepota, které obvykle odezni béhem 20 minut.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci u¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Zofran Zydis uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Zofran Zydis uchovavejte pii teploté do 30 °C.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Zofran Zydis obsahuje

Lécivou latkou je ondansetronum. Jedna tableta obsahuje ondansetronum 4 mg nebo 8 mg.
Pomocnymi latkami jsou: Zelatina, mannitol (E 421), aspartam (E 951), sodna stl methylparabenu
(E219), sodna stl propylparabenu (E 217), jahodové aroma (obsahuje benzylalkohol,
propylenglykol, ethanol* a dalsi slozky).

* Tableta Zofran Zydis 4 mg muze obsahovat az 0,03 mg ethanolu.
* Tableta Zofran Zydis 8 mg muze obsahovat az 0,06 mg ethanolu.

Jak Zofran Zydis vypada a co obsahuje toto baleni
Zofran Zydis je dostupny ve form¢ bilych kulatych tablet dispergovatelnych v ustech.

Velikost baleni:

Zofran Zydis 4 mg: jedno baleni obsahuje 10 tablet dispergovatelnych v ustech.
Zofran Zydis 8 mg: jedno baleni obsahuje 10 tablet dispergovatelnych v tstech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce

Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25 und Obere Turnstrasse 8-10, 90429 Norimberk, Némecko
Novartis Farmacéutica S.A., Gran Via de les Corts Catalanes 764, 08013 Barcelona, gpanélsko
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
2.9.2024
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