ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan
(Ondansetronum)

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz moze im
zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Ondansetron B. Braun 2 mg/ml i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
Jak stosowa¢ Ondansetron B. Braun 2 mg/ml

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Ondansetron B. Braun 2 mg/ml

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

cuprwpE

1. Co to jest Ondansetron B. Braun 2 mg/ml i w jakim celu si¢ go stosuje

Ondansetron nalezy do grupy lekow zwanych lekami przeciwwymiotnymi, ktére zapobiegaja nudnosciom
lub wymiotom. Niektore farmakologiczne metody leczenia nowotworéw (chemioterapia) lub radioterapia
moga wywolywa¢ nudnos$ci lub wymioty. Nudno$ci i wymioty moga roéwniez wystapi¢ w okresie
pooperacyjnym. Ondansetron 2 mg/ml moze pomoc ograniczy¢ te objawy u pacjentow dorostych oraz
u dzieci w wieku powyzej 6 miesigcy:

e w leczeniu nudnos$ci i wymiotow po leczeniu przeciwnowotworowym;
u dzieci w wieku powyzej 1 miesiaca:

e w zapobieganiu lub leczeniu nudnos$ci i wymiotow po zabiegu chirurgicznym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ondansetron B. Braun 2 mg/ml

Leku Ondansetron B. Braun 2 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan nie wolno stosowa¢é (nalezy powiadomié

lekarza)

- przy stwierdzonej nadwrazliwosci na ondansetron, lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku roéwnoczesnego stosowania innego leku zawierajagce apomorfing (lek stosowany w
leczeniu choroby Parkinsona) patrz takze ,,Ondansetron 2 mg/ml a inne leki”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy zachowac¢ szczeg6lna ostroznos¢ stosujac ten lek i poinformowacé lekarza prowadzacego, jesli:

- u pacjenta wystepuje nadwrazliwo$¢ na inne leki o dziataniu przeciwwymiotnym i zapobiegajace
nudno$ciom;

- u pacjenta wystepuje niedroznos$¢ jelit lub cigzkie zaparcia. Ondansetron moze nasili¢ niedroznos¢ lub
zaparcia;

- pacjent przyjmowat leki majace wplyw na funkcjonowanie serca;

- upacjenta wystepuje choroba serca;

- upacjenta wystepuja zaburzenia stezenia elektrolitow takich jak potas, sod i magnez;

- U pacjenta stwierdzono zaburzenia rytmu serca (arytmia);

- pacjent bedzie mial usuwane migdatki;



- watroba pacjenta nie pracuje tak jak powinna.

W przypadku stosowania tego leku u dzieci przyjmujacych rownoczesnie leki przeciwnowotworowe mogace
zaburza¢ funkcjonowanie watroby, lekarz bedzie monitorowal czynno$¢ watroby dziecka.

Lek Ondansetron B. Braun 2 mg/ml a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza w przypadku stosowania nastgpujacych lekow:
pewne leki stosowane w leczeniu epilepsji (np. fenytoina, karbamazepina);
antybiotyk o nazwie ryfampicyna;
silny lek przeciwbdlowy o nazwie tramadol;
leki stosowane w leczeniu depresji (takie jak fluoksetyna, sertralina, duloksetyna, wenlafaksyna);
lek stosowany w leczeniu nudnosci o nazwie apomorfina (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona),
poniewaz zgltaszano znaczny spadek ci$nienia krwi i utrat¢ przytomnosci po jednoczesnym podaniu z tym
lekiem;
o leki zaburzajgce rytm serca lub majace wptyw na prace serca, takie jak:
— leki przeciwnowotworowe (jak antrycykliny np. doksorubicyna czy daunorubicyna, lub
trastuzamab);
— antybiotyki (np. erytromycyna, ketokonazol);
— leki beta-adrenolityczne (np. atenolol, tymolol);
— leki przeciwarytmiczne (takie jak amiodaron).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na pltodnos$¢

Nie nalezy stosowac leku Ondansetron B. Braun 2 mg/ml w pierwszym trymestrze cigzy. Wynika to z tego,
ze lek Ondansetron B. Braun 2 mg/ml moze nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia rozszczepu wargi i
(lub) podniebienia [otworu lub szczeliny w gornej wardze i (lub) podniebieniu].

Jezeli pacjentka jest juz w cigzy, podejrzewa cigze lub planuje zajscie w ciaze, przed zastosowaniem leku
Ondansetron B. Braun 2 mg/ml powinna skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jezeli pacjentka jest kobieta w wieku rozrodczym, moze zosta¢ doradzone zastosowanie skutecznej
antykoncepcji.

Ondansetron przenika do mleka, wigc matki przyjmujace ondansetron NIE powinny karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Ondansetron nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml zawiera séd
Lek zawiera 3,34 mg sodu (gtdéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym ml. Odpowiada to 0,2%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u os6b dorostych.

3. Jak stosowac lek Ondansetron B. Braun 2 mg/ml

Sposéb podania

Lek ten podawany jest w formie wstrzyknigcia dozylnego lub domig$niowego (bezposrednio do zyty lub do
miesnia), albo po rozcienczeniu jako wlew dozylny (przez dluzszy czas). Zazwyczaj jest podawany przed
lekarza lub pielggniarke.

Dawkowanie

Lekarz indywidualnie dobiera odpowiednig dawke ondansetronu.

Dawka zalezy od stosowanej metody podstawowego leczenia (chemioterapia lub operacja), od czynnosci
watroby oraz od tego, czy lek jest podawany w postaci wstrzyknigcia czy wlewu.



W przypadku chemioterapii lub radioterapii typowa dawka dla dorostych wynosi 8 do 32 mg ondansetronu
dziennie. Dla leczenia nudno$ci i wymiotéw pooperacyjnych zazwyczaj podawana jest jednorazowa dawka 4
mg ondansetronu.

Dzieci w wieku powyzej 1 miesigca i mtodziez
Wielko$¢ dawki ustali lekarz.

Dostosowanie dawki

Pacjenci z niewydolnoscig wagtroby
U pacjentdw z niewydolno$cia watroby dawka maksymalna nie moze przekroczy¢ 8 mg ondansetronu na
dobe

Pacjenci w podesztym wieku:

65-74 lata: nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki;

> 74 lat: nalezy dostosowa¢ dawkowanie. Lekarz wie jak dostosowa¢ dawke i tak dostosuje schemat
dawkowania, aby zastosowa¢ mniejsza dawke tego leku, niz u miodszych pacjentéw. Dodatkowo, lek ten
zostanie przed podaniem rozcienczony innym roztworem.

Czas trwania leczenia

Lekarz ustala indywidualnie czas trwania leczenia ondansetronem.

Po dozylnym podaniu leku Ondansetron B. Braun 2 mg/ml leczenie moze by¢ kontynuowane innymi
postaciami leku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ondansetron B. Braun 2 mg/ml

Lek Ondansetron 2 mg/ml be¢dzie podawany pacjentowi dorostemu lub dziecku przez lekarza lub
pielegniarke, wigc otrzymanie zbyt duzej dawki przez pacjenta dorostego Iub dziecko jest mato
prawdopodobne. Jesli uwaza sie, ze pacjent dorosty lub dziecko otrzymali zbyt duza dawke leku lub doszio
do pominigcia dawki leku, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Jak dotychczas niewiele jest danych na temat przedawkowania ondansetronu. U wigkszoséci przypadkow
objawy byly podobne do tych, ktére wystgpowaty u pacjentow otrzymujacych normalne dawki (patrz punkt
”Mozliwe dziatania niepozadane”). Obserwowano nastepujace objawy niepozadane: zaburzenia widzenia,
cigzkie zaparcia, obnizenie ci$nienia krwi 1 utrata przytomnosci. W kazdym przypadku objawy ustepowaty
catkowicie.

Lek ten moze zaburza¢ rytm serca, a szczegolnosci w przypadku przedawkowania. W takim wypadku lekarz
bedzie monitorowat prace serca.

Nie ma specyficznego antidotum dla ondansetronu, dlatego tez w przypadku podejrzenia przedawkowania
powinno by¢ stosowane leczenie objawowe.
Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystapieniu ktoregokolwiek z powyzszych objawow.

W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wymienione ponizej dzialania niepozadana mogg by¢ ciezkie. W przypadku wystapienia tych dzialan
niepozadanych nalezy natychmiast poinformowa¢é lekarza, gdyZ moze by¢ konieczne zaprzestanie
podawania tego leku:
Niezbyt czesto (moga wystapié nie czgsciej, niz u 1 na 100 pacjentow):
e Bole w klatce piersiowe], zaburzenia rytmu serca (arytmia, ktora w pewnych przypadkach moze
prowadzi¢ do $mierci) oraz spowolnienie rytmu serca (bradykardia)




Rzadko (moga wystepowac nie cze$ciej, nizu 1 na 1000 pacjentow):

e Natychmiastowe reakcje alergiczne, w tym reakcje alergiczne zagrazajace zyciu (anafilaksja).
Reakcje to obejmujg: puchnigcie ragk, stop, kostek, twarzy, warg, ust lub gardta, co moze
spowodowa¢ trudnos$ci w przetykaniu lub oddychaniu. Dodatkowo, moze wystgpi¢ wysypka lub
swedzenie i pokrzywka.

Czesto$¢ dziatan niepozadanych nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e Niedokrwienie migénia sercowego: do objawow naleza nagly bol w Klatce piersiowej lub ucisk
w klatce piersiowej

Pozostale dzialania niepozadane obejmuja:

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej, niz u 1 na 10 pacjentoéw);
e Bole glowy

Czesto (mogg wystepowac nie czesciej, niz u 1 na 10 pacjentéw):
e Uczucie ,,uderzenia krwi” lub gorgca
e Zaparcia
o Miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia dozylnego

Niezbyt czgsto (moga wystepowac nie czesciej, nizu 1 na 100 pacjentéw):
e Bezwolne zaburzenia ruchowe, np., ruchy gatek ocznych, nietypowe skurcze migsni, ktére moga
powodowac skrecanie lub wyginanie ciata, napady (np., drgawki padaczkowe)
Niedocisnienie t¢tnicze (niskie cisnienie krwi)
Czkawka
Bezobjawowe zwickszenie wynikow badania czynno$ci watroby. Reakcje te zaobserwowano
szczegolnie u pacjentow poddanych chemioterapii cisplatyna.

Rzadko (moga wystepowac nie czesciej, niz u 1 na 1.000 pacjentow):
e Zawroty glowy przy szybkim podaniu dozylnym
o Przejsciowe zmiany w zapisie EKG (badanie procesow elektrycznych podczas pracy serca), gtownie
po dozylnym podaniu ondansetronu (wydtuzenie odstepu QTc, w tym torsade de pointes)
e Chwilowe zaburzenia widzenia (np. zamazane widzenie) podczas szybkiego podania dozylnego
e Moga wystapi¢ reakcje alergiczne wokot miejsca wstrzykniecia (np., wysypka, pokrzywka,
swedzenie), czasem rozciagajace si¢ wzdtuz zyly, do ktorej podano lek.

Bardzo rzadko (moga wystepowac nie czgséciej, niz u 1 na 10.000 pacjentow):
e Depresja
e W pojedynczych wypadkach odnotowano przejsciowa §lepote u pacjentdw przyjmujacych takze
srodki chemioterapeutyczne, w tym cisplatyng. W wiekszo$ci zgtoszonych przypadkow dolegliwosci
ustapity w ciggu 20 minut.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢ Ondansetron B. Braun 2 mg/ml

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac po terminie waznos$ci zamieszczonym na ampulce i opakowaniu. Termin waznosci odnosi si¢
do ostatniego dnia wskazanego miesigca.

Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Ampulki z polietylenu (LDPE): Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Szklane amputki: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Ondansetron B. Braun 2 mg/ml

Substancja czynng leku jest ondansetron.

Kazda amputka 2 ml zawiera 4 mg ondansetronu.
Kazda amputka 4 ml zawiera 8§ mg ondansetronu.

Kazdy mililitr zawiera 2 mg ondansetronu w postaci ondansetronu chlorowodorku dwuwodnego.

Pozostate sktadniki to sodu chlorek, sodu cytrynian dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ondansetron B. Braun 2 mg/ml i zawartos$¢ opakowania

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem.
Lek ten jest dostarczany:
e w amputkach z bezbarwnego szkta o zawartosci 2 ml lub 4 ml
- opakowanie zawiera 5 lub 10 amputek;
e  w plastikowych amputkach o zawartosci 4 ml
- opakowanie zawiera 20 amputek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga by¢ dostepne w sprzedazy.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

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

adres do korespondencji
34209 Melsungen
Niemcy



Ten produkt leczniczy jest dostepny w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej pod nastepujacymi
nazwami:

Austria Ondansetron B. Braun 2 mg/ml Injektionslosung

Belgia Ondansetron B. Braun 2 mg/ml oplossing voor injectie
Czechy Ondansetron B. Braun 2 mg/ml Injekéni roztok

Dania Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injektionsvaske, oplasning
Finlandia Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injektioneste, liuos
Hiszpania Ondansetron B. Braun 2 mg/ml solucion inyectable EFG
Holandia Ondansetron B. Braun 2 mg/ml, oplossing voor injectie
Luksemburg Ondansetron B. Braun 2 mg/ml Injektionslosung
Niemcy Ondansetron B. Braun 2 mg/ml Injektionslosung

Polska Ondansetron B. Braun 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Stowacja Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injek¢ény roztok

Szwecja Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Witochy Ondansetron B. Braun 2 mg/ml soluzione iniettabile

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2022-04-08

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Wydtuzenie odstepu QT

Rzadko i zwykle po dozylnym podaniu ondansetronu, obserwowano przejsciowe zmiany EKG, w tym
wydtuzenie odstepu QT. Dodatkowo, w przypadku pacjentéw przyjmujacych ondansetron, obserwowano
przypadki torsade de pointes. Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci w przypadku pacjentow, u ktorych
stwierdzono, lub u ktérych podejrzewa si¢ wydluzenie odstepu QTc. Zalecenie to dotyczy pacjentéw z
zaburzeniami réwnowagi elektrolitowej, z wrodzonym zespotem wydtuzonego odstepu QT 1 pacjentow
przyjmujacych inne leki mogace wydhuzac odstep QT. Dlatego tez nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku
pacjentdw z zaburzeniami rytmu serca, pacjentow przyjmujacych leki przeciwarytmiczne lub leki beta-
adrenolityczne oraz pacjentow z cigzkimi zaburzeniami rownowagi elektrolitowe;.

Zespot serotoninowy

W trakcie badan porejestracyjnych obejmujaCych pacjentow z zespotem serotoninowym (wiaczajac
zaburzony stan psychiczny, niestabilnos¢ autonomiczng i zaburzenia nerwowo-mig§niowe) po
rownoczesnym podaniu ondansetronu i innych lekéw serotoninergicznych (w tym selektywnych inhibitorow
zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) oraz selektywnych inhibitoréw zwrotnego wychwytu noradrenaliny
(SNRI)). Jesli réwnoczesne stosowanie ondansetronu i innych lekéw serotoninergicznych jest kliniczne
wskazane, zaleca sie monitorowanie stanu pacjenta.



