Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Palonosetron Fresenius Kabi, 250 mikrogramow/5 ml, roztwor do wstrzykiwan
Palonosetroni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Palonosetron Fresenius Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Palonosetron Fresenius Kabi
Jak stosowac Palonosetron Fresenius Kabi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Palonosetron Fresenius Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Palonosetron Fresenius Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Palonosetron Fresenius Kabi zawiera substancj¢ czynng palonosetron. Nalezy ona do grupy lekow
zwanych antagonistami receptoréw serotoninowych 5-HTs.

Palonosetron Fresenius Kabi stosuje si¢ u dorostych pacjentow, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej
jednego miesigca zycia, aby zapobiega¢ nudno$ciom i wymiotom w czasie leczenia choroby
nowotworowej zwanego chemioterapia.

Dziatanie leku opiera si¢ na blokowaniu aktywno$ci powstajacej w organizmie serotoniny, ktora moze
powodowa¢ nudnosci i wymioty.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Palonosetron Fresenius Kabi

Kiedy nie stosowa¢é leku Palonosetron Fresenius Kabi
- jesli pacjent ma uczulenie na palonosetron lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Pacjent nie otrzyma leku Palonosetron Fresenius Kabi, jesli dotyczy go powyzsze ostrzezenie. W razie
watpliwos$ci przed otrzymaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Palonosetron Fresenius Kabi nalezy omoéwic z lekarzem lub

pielegniarka:

- jezeli u pacjenta wystepuje niedroznos¢ jelit lub w przesztosci wielokrotnie wystgpowaty
zaparcia;

- jezeli u pacjenta lub w rodzinie pacjenta wystepujg choroby serca, takie jak zaburzenia rytmu
serca (tzw. wydtuzenie odstepu QT);

- jezeli u pacjenta wystepuja i nie sg leczone zaburzenia gospodarki niektorych sktadnikéw
mineralnych we krwi, takich jak potas i magnez.



Jesli pacjenta dotyczy ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen (lub nie jest tego pewien), przed
otrzymaniem leku Palonosetron Fresenius Kabi powinien omowic to z lekarzem lub pielggniarka.

Palonosetron Fresenius Kabi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. W szczeg6lnosci nalezy
powiedzie¢, jezeli pacjent stosuje nastepujace leki:

Leki stosowane w depresji lub stanach lekowych

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o stosowanych przez pacjenta lekach na depresj¢ lub

stany lekowe, w tym:

- lekach z grupy SSRI (,,selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny”), takich jak
fluoksetyna, paroksetyna, sertralina, fluwoksamina, citalopram, escitalopram;

- lekach z grupy SNRI (,,inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny”), takich jak
wenlafaksyna, duloksetyna (moga one prowadzi¢ do wystapienia zespotu serotoninowego
i nalezy je stosowac ostroznie).

Leki, ktére moga wplywac na prace serca

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, jesli pacjent przyjmuje leki, ktore wptywaja na prace

serca. Jednoczesne stosowanie tych lekow z palonosetronem moze powodowac problemy z praca

serca. Nalezg do nich:

- leki stosowane w chorobach serca, takie jak amiodaron, nikardypina, chinidyna;

- leki stosowane w leczeniu zakazen, takie jak moksyfloksacyna, erytromycyna;

- leki stosowane w ciezkich chorobach psychicznych, takie jak haloperidol, chloropromazyna,
kwetiapina, tiorydazyna;

- lek stosowany w mdtosciach (nudnosciach) i wymiotach zwany domperydonem.

Jesli pacjenta dotyczy ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen (1ub nie jest tego pewien), przed
otrzymaniem leku Palonosetron Fresenius Kabi powinien omowic to z lekarzem lub pielggniarka,
poniewaz jednoczesne stosowanie tych lekow z lekiem Palonosetron Fresenius Kabi moze
powodowac zaburzenia praCy Serca.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Wynika to z faktu, ze nie wiadomo, czy Palonosetron Fresenius Kabi moze mie¢ szkodliwy wplyw na
dziecko.

Nie wiadomo, czy Palonosetron Fresenius Kabi przenika do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po otrzymaniu tego leku mogg wystapi¢ zawroty gtowy lub uczucie zmeczenia. W przypadku
wystgpienia tych objawow, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé zadnych narzedzi lub
maszyn.

Palonosetron Fresenius Kabi zawiera s6d
Lek zawiera 4,55 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 0,23%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowaé Palonosetron Fresenius Kabi

Palonosetron Fresenius Kabi jest zwykle podawany przez lekarza lub pielegniarkg.
- Pacjent otrzyma lek okoto 30 minut przed podaniem chemioterapii.



Dorosli
- Zalecana dawka leku Palonosetron Fresenius Kabi wynosi 250 mikrogramow.
- Jest ona podawana we wstrzyknigciu dozylnym.

Dzieci i mlodziez (w wieku od 1 miesiaca zycia do 17 lat)

- Lekarz podejmie decyzj¢ dotyczaca odpowiedniej wielkosci dawki, w zalezno$ci od masy ciata.
- Dawka maksymalna wynosi 1500 mikrogramow.

- Palonosetron Fresenius Kabi zostanie podany w kroplowce (powolnej infuzji dozylne;).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Palonosetron Fresenius Kabi w dniach nastgpujacych po chemioterapii,
jesli pacjent nie bedzie poddany kolejnemu cyklowi chemioterapii.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowanie tego leku moga wystapic¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi o wystapieniu ktéregokolwiek z ponizszych cigzkich

dziatan niepozadanych:

- reakcja alergiczna - objawy moga obejmowac obrzek ust, twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci
w oddychaniu lub zapas¢, swedzaca, guzowata wysypke (pokrzywka). Dziatania te wystepuja
bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 10 000).

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi o wystapieniu ktoregokolwiek z powyzszych cigzkich

dziatan niepozadanych.

Inne dzialania niepozgdane
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystgpieniu ktoregokolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych:

Czesto (mogg wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
- bol glowy, zawroty glowy;
- zaparcie i biegunka.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

- zmiana zabarwienia i powiekszenie zyt;

- lepsze samopoczucie niz zazwyczaj lub uczucie leku;

- uczucie sennosci lub trudnosci w zasypianiu;

- zmniejszenie i utrata apetytu;

- ostabienie, uczucie zmegczenia, goraczka lub objawy grypopodobne;

- uczucie zdretwienia, pieczenia, ktucia i mrowienia skory;

- swedzaca wysypka;

- zaburzenia widzenia lub podraznienie oczu;

- choroba lokomocyjna;

- uczucie dzwonienia w uszach;

- czkawka, gazy (wzdgcia z oddawaniem znacznej ilosci gazéw), uczucie sucho$ci w jamie
ustnej, zaburzenia trawienia;

- bol brzucha;

— trudnosci w oddawaniu moczu;

- bol stawow;

N wysokie lub niskie cis$nienie tetnicze krwi;



- zaburzenia rytmu serca lub niedokrwienie migénia sercowego;
- nieprawidlowo duze lub mate stezenie potasu we krwi;

- duze stezenie cukru we krwi lub obecnosé cukru w moczu;

- male stezenie wapnia we krwi;

- duze stezenie bilirubiny we krwi;

- duza aktywnos$¢ niektorych enzymow watrobowych;

- zaburzenia w elektrokardiogramie (wydtuzenie odstepu QT).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
- pieczenie, bol lub zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Czesto (mogg wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
- bol glowy.

Niezbyt czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
- zawroty glowy;

- nerwowe ruchy ciata;

- zaburzenia rytmu serca;

- kaszel lub dusznosci;

- krwawienie z nosa;

- swedzaca wysypka lub pokrzywka;

- goraczka;

- bol w miejscu infuzji.

Nalezy powiadomi¢ lekarza w razie wystapienia ktéregokolwiek z powyzszych dziatan
niepozadanych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Palonosetron Fresenius Kabi
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na fiolce lub pudetku po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli roztwor nie jest przezroczysty lub zawiera widoczne czastki state.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Wyltacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungg.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Palonosetron Fresenius Kabi

- Substancja czynng leku jest palonosetron (w postaci chlorowodorku).
Kazdy ml roztworu zawiera 50 mikrograméw palonosetronu. Kazda fiolka 5 ml zawiera
250 mikrograméw palonosetronu.

- Pozostate sktadniki to: mannitol (E 421), disodu edetynian, sodu cytrynian (E 331), kwas
cytrynowy (E 330), woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do
ustalenia pH).

Jak wyglada Palonosetron Fresenius Kabi i co zawiera opakowanie

Palonosetron Fresenius Kabi jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan i jest
dostepny w przezroczystych, szklanych fiolkach z korkiem z gumy halobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem typu ,.tear-off™.

Wielkosci opakowan:
1 lub 10 fiolek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytwérca

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: + 48 22 345 67 89

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi hazwami:

Nazwa Panstwa | Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Belgia Palonosetron Fresenius Kabi 250 microgram oplossing voor injectie, solution
injectable, Injektionslosung

Czechy Palonosetron Fresenius Kabi

Dania Palonosetron Fresenius Kabi

Finlandia Palonosetron Fresenius Kabi 250 mikrog injektioneste, liuos

Francja PALONOSETRON FRESENIUS KABI 250 microgrammes, solution injectable

Hiszpania Palonosetron Fresenius Kabi 250 microgramos Solucion inyectable

Holandia Palonosetron Fresenius Kabi 250 microgram, oplossing voor injectie

Irlandia Palonosetron 250 micrograms solution for injection




Nazwa Panstwa

Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Luksemburg Palonosetron Fresenius Kabi 250 Mikrogramm Injektionslésung
Malta Palonosetron Fresenius Kabi 250 micrograms solution for injection
Niemcy Palonosetron Fresenius Kabi 250 Mikrogramm Injektionsldsung
Norwegia Palonosetron Fresenius Kabi

Polska Palonosetron Fresenius Kabi

Portugalia Palonossetrom Fresenius Kabi

Rumunia Palonosetron Fresenius Kabi 250 micrograme solutie injectabila
Stowacja Palonosetron Fresenius Kabi 250 mikrogramov injek¢ény roztok
Stowenia Palonosetron Fresenius Kabi 250 mikrogramov raztopina za injiciranje
Szwecja Palonosetron Fresenius Kabi 250 mikrog injektionsvitska, 16sning

Wielka Brytania

Palonosetron 250 micrograms solution for injection

Wiochy

Palonosetron Fresenius Kabi

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie i sposoéb podawania

Dorosli

250 mikrograméw palonosetronu podawanego w pojedynczym wstrzyknieciu dozylnym (tzw. bolusie)
okoto 30 minut przed rozpoczgciem chemioterapii. Palonosetron Fresenius Kabi nalezy wstrzykiwac
przez ponad 30 sekund.

Pacjenci w podesztym wieku
Dostosowanie dawki u pacjentow w podeszitym wieku nie jest konieczne.

Dzieci i mlodziez (w wieku od 1 miesigca zycia do 17 lat)

20 mikrogramow/kg mc. (catkowita dawka maksymalna nie powinna przekraczac

1500 mikrogramow) palonosetronu w pojedynczej, 15 minutowej infuzji dozylnej, zaczynanej okoto
30 minut przed rozpoczgciem chemioterapii.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Tego leku nie wolno mieszaé¢ z innymi lekami.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wytacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.
Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.



