Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ondansetron B. Braun, 0,08 mg/ml, roztwor do infuzji
Ondansetron B. Braun, 0,16 mg/ml, roztwor do infuzji
Ondansetronum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

° Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

° W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

° Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Ondansetron B. Braun

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk wdE

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

Ondansetron B. Braun nalezy do grupy lekéw zwanych lekami przeciwwymiotnymi, ktore
zapobiegaja nudnosciom lub wymiotom. Niektore farmakologiczne metody leczenia nowotworéw
(chemioterapia) lub radioterapia moga wywolywac¢ nudnosci lub wymioty. Nudno$ci i wymioty moga
rowniez wystapi¢ w okresie pooperacyjnym. Ondansetron B. Braun moze przyczynic¢ si¢ do
ztagodzenia tych dziatan u dorostych.

Ponadto, Ondansetron B. Braun mozna stosowa¢ u dzieci

o w wieku powyzej 6 miesigcy: w leczeniu nudnosci i wymiotow po leczeniu
przeciwnowotworowym;
o w wieku powyzej 1 miesigca: w zapobieganiu i leczeniu nudnos$ci i wymiotow po zabiegu

chirurgicznym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ondansetron B. Braun

Kiedy nie stosowac leku Ondansetron B. Braun

Tego leku nie wolno stosowa¢é (nalezy powiadomi¢ lekarza)

- jesli pacjent ma uczulenie na ondansetron lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jezeli pacjent otrzymuje apomorfing (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ondansetron B. Braun nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuts.

Podczas stosowania tego leku zachowana bedzie szczegolna ostroznoseé, jesli:

- pacjent ma uczulenie na inne leki o dzialaniu przeciwwymiotnym i zapobiegajace nudno$ciom:
moze wystgpic tez alergia na ten lek;

- upacjenta wystepuje niedroznos¢ jelit lub ciezkie zaparcia. Ondansetron moze nasili¢ niedrozno$¢
lub zaparcia;




- pacjent przyjmowat leki kardiologiczne;

- upacjenta wystepowaly kiedykolwiek choroby serca;

- upacjenta wystepuja zaburzenia rownowagi sktadnikéw mineralnych we krwi, takich jak potas,
sod, magnez;

- upacjenta wystepuje arytmia;

- pacjent bedzie mial usuwane migdatki;

- watroba pacjenta nie pracuje tak jak powinna.

Jezeli dziecko otrzymuje ten lek, a takze leki przeciwnowotworowe dzialajace na watrobe, lekarz
bedzie kontrolowaé czynnos¢ watroby dziecka.

Lek Ondansetron B. Braun a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych/stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé/stosowac.

W szczegdlnosci wazne jest poinformowanie lekarza, jezeli pacjent przyjmuje/stosuje:

° pewne leki stosowane w leczeniu padaczki (np. fenytoina, karbamazepina);

° antybiotyk o nazwie ryfampicyna;

° silny lek przeciwbolowy o nazwie tramadol;

° leki stosowane w leczeniu depresji (takie jak fluoksetyna, sertralina, duloksetyna,
wenlafaksyna);

° apomorfing (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona), poniewaz zgtaszano znaczny
spadek ci$nienia krwi i utratg przytomnosci po jednoczesnym podaniu z tym lekiem;
° leki wptywajace na rytm pracy serca lub na czynnos¢ serca, takie jak.
- leki przeciwnowotworowe z grupy antracyklin (np. doksorubicyna, daunorubicyna lub
trastuzumab);

- antybiotyki (np. erytromycyna, ketokonazol) lub
- beta-blokery (np. atenolol, tymolol);
- leki przeciwarytmiczne (takie jak amiodaron).

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowa¢ leku Ondansetron B. Braun w pierwszym trymestrze cigzy. Wynika to z tego, ze
lek Ondansetron B. Braun moze nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko wystapienia 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 cigze, przed zastosowaniem
leku Ondansetron B. Braun powinna skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jezeli pacjentka jest kobietg w wieku rozrodczym, moze zosta¢ doradzone zastosowanie skuteczne;j
antykoncepcji.

Wykazano, ze ondansetron przenika do mleka u zwierzat. Z tego powodu matki przyjmujace
ondansetron NIE powinny karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ondansetron nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obslugiwania maszyn.

Lek Ondansetron B. Braun zawiera sod

e Ondansetron, 0,08 mg/ml:
Lek zawiera 357 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej butelce o objetosci
100 ml. Odpowiada to 17,9% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0os6b
dorostych.



e Ondansetron, 0,16 mg/ml:
Lek zawiera 178,5 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej butelce o objetosci
50 ml. Odpowiada to 8,9% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b
dorostych.

3. Jak stosowaé Ondansetron B. Braun
Dawkowanie

Lekarz indywidualnie dobiera odpowiednig dawke ondansetronu.

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

W przypadku chemioterapii lub radioterapii typowa dawka dla dorostych wynosi 8 do 32 mg
ondansetronu dziennie. W leczeniu nudnosci i wymiotow pooperacyjnych zazwyczaj podawana jest
jednorazowa dawka 4 mg ondansetronu.

Stosowanie u dzieci w wieku powyzej 1 miesigca i mlodziezy
Wielkos¢ dawki ustali lekarz indywidualnie.
Dostosowanie dawki

Pacjenci z niewydolnoscig wqgtroby
U pacjentéw z niewydolno$cig watroby dawka maksymalna nie moze przekroczy¢ 8 mg ondansetronu
na dobeg

Pacjenci z niewydolnoscig nerek lub zaburzonym metabolizmem sparteiny/debryzochiny
Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki, czestosci ani sposobu podawania leku.

Pacjenci w podesztym wieku

65-74 lat: mozna stosowa¢ zwykly schemat dawkowania dla dorostych.

> 74 lat: nalezy stosowa¢ specyficzne schematy dawkowania. Lekarz je zna i mozliwe jest, ze
zastosuje pierwszg dawke leku mniejsza od dawki stosowanej u mtodszych pacjentow.

Czas trwania leczenia

Lekarz ustala indywidualnie czas trwania leczenia lekiem Ondansetron B. Braun.
Po dozylnym podaniu leku Ondansetron B. Braun leczenie moze by¢ kontynuowane innymi
postaciami leku.

Sposob podania

Ondansetron B. Braun podaje si¢ w krotkotrwatej infuzji dozylnej. Zazwyczaj lek podawany jest przez
lekarza lub pielegniarke.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ondansetron B. Braun

Lek Ondansetron B. Braun bedzie podawany przez lekarza lub pielegniarke, wigc otrzymanie zbyt
duzej dawki jest mato prawdopodobne. Jesli uwaza sig, ze pacjent otrzymat zbyt duzag dawke leku lub
doszto do pominigcia dawki leku, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Jak dotychczas, niewiele jest danych na temat przedawkowania. Objawy wystepujace u wiekszosci
pacjentow sg podobne do objawdw wystepujacych u pacjentéw otrzymujacych zalecane dawki tego
leku (patrz punkt ,,Mozliwe dzialania niepozadane™). Zaobserwowano nast¢pujace objawy
wystepujace w wyniku przedawkowania: zaburzenia widzenia, ciezkie zaparcia, niedoci$nienie
tetnicze i utrata przytomnosci. W kazdym przypadku objawy ustepowaly catkowicie.



Lek ten moze spowodowac¢ zmiane rytmu pracy serca, zwlaszcza w razie przedawkowania. W takiej
sytuacji lekarz bedzie kontrolowa¢ prace serca pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nastepujgce dzialania niepozadane moga by¢ powazne. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z
ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, bowiem
konieczne moze by¢ przerwanie stosowania tego leku.

Niezbyt czgsto (mogg wystepowac u maksymalnie 1 na 100 pacjentéw):

o bol w klatce piersiowej, nierowny rytm pracy serca (arytmia, ktéra w indywidualnych
przypadkach moze doprowadzi¢ do zgonu) i powolna praca serca (rzadkoskurcz).

Rzadko (moga wystepowac u maksymalnie 1 na 1 000 pacjentéw):

o natychmiastowe reakcje alergiczne w tym reakcje alergiczne zagrazajace zyciu (rekcje
anafilaktyczne). Reakcje te obejmuja: puchnigcie rak, stop, kostek, twarzy, warg, ust lub gardta,
co moze spowodowac¢ trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu. Dodatkowo, moze wystapic¢
wysypka lub swedzenie i pokrzywka.

Czesto$¢ dziatan niepozadanych nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):
o Niedokrwienie mig$nia sercowego: do objawow nalezg nagly bol w klatce piersiowej lub ucisk
w Klatce piersiowej.

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentdw):

o bol glowy.

Czesto (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentow):
o uczucie uderzenia krwi lub goraca;

. zaparcie;

o lokalne reakcje w miejscu wstrzyknigcia dozylnego.

Niezbyt czesto (moga wystepowaé u maksymalnie 1 na 100 pacjentow):

o mimowolne zaburzenia ruchowe, np. ruchy gatek ocznych, nietypowe skurcze migsni, ktore
moga powodowac¢ skrecanie lub wyginanie ciata, napady (np. drgawki padaczkowe);

o niedocisnienie (niskie ci$nienie krwi);

. czkawka;

o bezobjawowe zwigkszenie wynikow testow czynnosci watroby. Dzialania takie wystepuja w
szczeg6lnosci u pacjentéw otrzymujacych leczenie przeciwnowotworowe, np. cisplatyng;

o moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwos$ci wokot miejsca wstrzyknigcia (np. wysypka, pokrzywka,
swedzenie).

Rzadko (moga wystepowaé u maksymalnie 1 na 1000 pacjentow):
o zawroty glowy przy szybkim podaniu dozylnym,;




o przej$ciowe zmiany w zapisie elektrokardiogramu (zapis procesow elektrycznych zachodzacych
w sercu podczas jego pracy), przewaznie po dozylnym podaniu ondansetronu (wydtuzenie
odstepu QTc, wlacznie z zaburzeniami torsades de pointes);

o przejsciowe zaburzenia wzroku (np. nieostre widzenie) po szybkim podaniu dozylnym;

Bardzo rzadko (moga wystepowac u maksymalnie 1 na 10 000 pacjentow):

o depresja;

o w pojedynczych wypadkach zanotowano przejsciowsg Slepote u pacjentow przyjmujacych takze
srodki chemioterapeutyczne, w tym cisplatyne. W wigkszosci zgloszonych przypadkoéw
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 farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Ondansetron B. Braun

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po terminie waznos$ci zamieszczonym na butelce i pudetku po: Termin
waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ondansetron B. Braun

Substancja czynna leku jest ondansetron.

Ondansetron B. Braun, 0,08 mg/ml, roztwor do infuzji

1 ml roztworu do infuzji zawiera 0,08 mg ondansetronu w postaci ondansetronu chlorowodorku

dwuwodnego.
Kazda butelka 100 ml zawiera 8 mg ondansetronu.



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

Ondansetron B. Braun, 0,16 mg/ml, roztwoér do infuzji

1 ml roztworu do infuzji zawiera 0,16 mg ondansetronu w postaci ondansetronu chlorowodorku
dwuwodnego.

Kazda butelka 50 ml zawiera 8 mg ondansetronu.

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

Jak wyglada lek Ondansetron B. Braun i zawarto$¢ opakowania
Ondansetron B. Braun jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem.

Lek ten jest dostarczany w plastikowych butelkach z tworzywa LDPE:
Kazda butelka zawiera:

Ondansetron B. Braun, 0,08 mg/ml, roztwor do infuzji: 100 ml
Ondansetron B. Braun, 0,16 mg/ml, roztwor do infuzji: 50 ml

Wielkosci opakowan:
Ondansetron B. Braun, 0,08 mg/ml, roztwor do infuzji: 10 x 100 ml
Ondansetron B. Braun, 0,16 mg/ml, roztwor do infuzji: 10 x 50 ml

Podmiot odpowiedzialny:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen

Niemcy

Adres korespondencyjny:
34209 Melsungen
Niemcy

Wytwoéreca:

B. Braun Medical SA
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi, Barcelona
Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢epujacymi nazwami:

Belgia: Ondansetron B. Braun 0.08 mg/ml, oplossing voor infusie
Ondansetron B. Braun 0.16 mg/ml, oplossing voor infusie
Butgaria: Onnancerpon 0,08 mg/ml uudysuonen pasrsop
Finlandia: Ondansetron B. Braun 0.08 mg/ml infuusioneste, liuos
Ondansetron B. Braun 0.16 mg/ml infuusioneste, liuos
Hiszpania: Ondansetron B. Braun 0,08 mg/ml solucion para perfusion
Ondansetron B. Braun 0,16 mg/ml solucion para perfusion
Holandia: Ondansetron B. Braun 0.08 mg/ml, oplossing voor infusie
Ondansetron B. Braun 0.16 mg/ml, oplossing voor infusie
Niemcy: Ondansetron B. Braun 0,08 mg/ml Infusionslésung
Ondansetron B. Braun 0,16 mg/ml Infusionslésung
Polska: Ondansetron B. Braun, 0,08 mg/ml, roztwor do infuzji
Ondansetron B. Braun, 0,16 mg/ml, roztwér do infuzji
Szwecja: Ondansetron B. Braun 0.08 mg/ml infusionsvitska, 16sning

Ondansetron B. Braun 0.16 mg/ml infusionsvitska, 16sning
Wilochy: Ondansetron B. Braun 0.08 mg/ml soluzione per infusione



Ondansetron B. Braun 0.16 mg/ml soluzione per infusione

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2022-04-08

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Wydhuzenie odstepu QT

Rzadko i gtéwnie po dozylnym podaniu ondansetronu, obserwowano przej$ciowe zmiany w zapisie
EKG, w tym wydtuzenie odstepu QT. Dodatkowo u pacjentow przyjmujacych ondansetron zglaszano
przypadki torsades de pointes. Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci w przypadku pacjentdéw, u ktorych
moze wystapi¢ wydtuzenie odstepu QTc. Dotyczy to pacjentdw z zaburzeniami réwnowagi
elektrolitowej, z wrodzonym zespotem wydtuzonego odstepu QT lub pacjentow, ktorzy przyjmuja
inne produkty lecznicze prowadzace do wydtuzenia odstgpu QT. Dlatego tez nalezy zachowaé
ostroznos$¢ u pacjentdOw z zaburzeniami rytmu serca lub przewodnictwa mig$nia sercowego, pacjentow
przyjmujacych leki przeciwarytmiczne lub leki blokujace receptory beta-adrenergiczne i pacjentow ze
znacznymi zaburzeniami rownowagi elektrolitowe;.

Zespot serotoninowy

Istniejg zgloszenia z okresu po wprowadzeniu leku do obrotu, opisujace pacjentow z zespotem
serotoninowym (obejmujgcym zmieniony stan psychiczny, niestabilno$¢ uktadu autonomicznego oraz
zaburzenia nerwowo-migsniowe) po jednoczesnym stosowaniu ondansetronu i innych
serotoninergicznych substancji czynnych (w tym selektywnych inhibitoréw zwrotnego wychwytu
serotoniny (SSRI) i inhibitoré6w zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (SNRI). Jezeli
jednoczesne leczenie ondansetronem i innymi serotoninergicznymi substancjami czynnymi jest
konieczne ze wzgledow klinicznych, zaleca si¢ odpowiednia obserwacje pacjenta.

Zgodnos¢ z innymi produktami leczniczymi:

Ponizsze leki mozna podawac jednoczesnie z lekiem Ondansetron B. Braun, uzywajac trojnika
zestawu do podawania ondansetronu. Zasadniczo zgodnos$¢ wykazano przez maksymalnie godzing, ale
nalezy wzia¢ pod uwage zalecenia dotyczace jednocze$nie podawanego leku okreslone przez
wytworce.

Cisplatyna: stgzenia do 0,48 mg/ml (np. 240 mg w 500 ml).

Karboplatyna: stezenia w zakresie od 0,18 mg/ml do 9,9 mg/ml (np. 90 mg w 500 ml do 990 mg w
100 ml)

Etopozyd: stezenia w zakresie od 0,14 mg/ml do 0,25 mg/ml (np. 72 mg w 500 ml do 250 mg w
1 litrze)

Ceftazydym: zgodno$¢ wykazano dla 2000 mg odtworzonych w 20 ml NaCl 0,9% i 2 000 mg
odtworzonych w 10 ml wody do wstrzykiwan.

Cyklofosfamid: zgodno$é wykazano dla 1000 mg odtworzonych w 50 ml NaCl 0,9%.

Doksorubicyna: stezenia do 2 mg/ml (np. 10 mg w 5 ml lub 100 mg w 200 ml).

Deksametazon: zgodnos$¢ migdzy deksametazonu sodu fosforanem a ondansetrononem wykazano przy
podaniu przez ten sam zestaw do infuzji, osiagajac stezenia wynoszace 32 mikrogramy — 2,5 mg/ml

dla deksametazonu sodu fosforanu i 8 mikrograméow — 0,75 mg/ml dla ondansetronu.

W celu uzyskania kompletnych informacji na temat tego produktu leczniczego, patrz Charakterystyka
Produktu Leczniczego.



