Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Palonosetron Fresenius Kabi, 250 mikrogramow/5 ml, roztwor do wstrzykiwan
w ampulko-strzykawce

Palonosetroni hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc 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 sg 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 dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Palonosetron Fresenius Kabi

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest Palonosetron Fresenius Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Palonosetron Fresenius Kabi zawiera substancj¢ czynna palonosetron. Nalezy ona do grupy lekoéw
zwanych antagonistami receptorow serotoninowych 5-HTs.

Palonosetron Fresenius Kabi stosuje si¢ u dorostych pacjentow, aby zapobiega¢ nudnosciom
i wymiotom w czasie leczenia choroby nowotworowej zwanego chemioterapig.

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 stosowac¢ 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 omoéwi¢ z lekarzem lub

pielegniarka:

- jezeli u pacjenta wystepuje niedroznosc jelit lub w przesztos$ci 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 sktadnikoéw
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 omowi¢ to z lekarzem lub pielegniarka.

Dzieci i mlodziez
Palonosetron Fresenius Kabi w ampultko-strzykawce nie jest zalecany do stosowania u dzieci

i mlodziezy. W tej populacji nalezy stosowa¢ Palonosetron Fresenius Kabi dostgpny w szklanych
fiolkach.

Palonosetron Fresenius Kabi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. W szczegdlnosci nalezy
powiedzied, jezeli pacjent stosuje nastgpujace leki:

Leki stosowane w depresji lub stanach lekowych

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

stany lgkowe, 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, ktéore 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 (lub nie jest tego pewien), przed
otrzymaniem leku Palonosetron Fresenius Kabi powinien omowic to z lekarzem lub pielgegniarka,
poniewaz jednoczesne stosowanie tych lekow z lekiem Palonosetron Fresenius Kabi moze
powodowac zaburzenia pracy serca.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

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 moga wystapi¢ zawroty gtowy lub uczucie zmgczenia. W przypadku
wystgpienia tych objawow, nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwaé zadnych narzedzi lub
maszyn.

Palonosetron Fresenius Kabi zawiera sod
Lek zawiera 4,55 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej amputko-strzykawce.
Odpowiada to 0,23% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.



3. Jak stosowaé Palonosetron Fresenius Kabi

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

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

Dzieci i mlodziez (w wieku od 1 miesiaca zycia do 17 lat)
U dzieci i mtodziezy zaleca si¢ stosowanie leku Palonosetron Fresenius Kabi w fiolkach.

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 watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub pielegniarki.

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

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi o wystapieniu ktoregokolwiek z ponizszych cigzkich

dziatan niepozadanych:

- reakcja alergiczna - objawy moga obejmowac obrzek ust, twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci
w oddychaniu lub zapas¢, swedzaca, guzowatg 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 niepozadane
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystapieniu ktoregokolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych:

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

Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw):

- zmiana zabarwienia i powigkszenie zyt;

- lepsze samopoczucie niz zazwyczaj lub uczucie leku;

- uczucie sennosci lub trudnosci w zasypianiu;

- zmniejszenie i utrata apetytu;

- ostabienie, uczucie zmeczenia, gorgczka lub objawy grypopodobne;

- uczucie zdrg¢twienia, 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 gazow), uczucie sucho$ci w jamie
ustnej, zaburzenia trawienia,;

- bol brzucha;



- trudnosci w oddawaniu moczu;

- bol stawow;

- wysokie lub niskie cisnienie t¢tnicze krwi;

- zaburzenia rytmu serca lub niedokrwienie migsnia sercowego;
- nieprawidlowo duze lub mate stgzenie potasu we krwi;

- duze stgzenie cukru we krwi lub obecnos$¢ cukru w moczu;

- mate 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, bl lub zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na amputko-strzykawce lub
pudetku po: EXP. Termin wazno$ci 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 usunag.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Palonosetron Fresenius Kabi

- Substancjg czynna leku jest palonosetron (w postaci chlorowodorku).
Kazdy ml roztworu zawiera 50 mikrogramow palonosetronu. Kazda amputko-strzykawka 5 ml
zawiera 250 mikrogramow 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
w amputko-strzykawce i jest dostepny w jednorazowych amputko-strzykawkach z tworzywa



sztucznego, sktadajagcych sie z korpusu z kopolimeru cykloolefinowego oraz ttoka i wieczka na
koncowke z gumy halobutylowej.

Wielkosci opakowan:
1 lub 10 amputko-strzykawek.

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

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

02-305 Warszawa

Wytworca

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: + 48 22 345 67 89

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Belgia Palonosetron Fresenius Kabi 250 microgram oplossing voor injectie in
een voorgevulde spuit, solution injectable en seringue pré-remplie,
Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Dania Palonosetron Fresenius Kabi

Finlandia Palonosetron Fresenius Kabi 250 mikrog injektioneste, liuos, esitdytetty
ruisku

Francja PALONOSETRON FRESENIUS KABI 250 microgrammes, solution
injectable en seringue pré-remplie

Hiszpania Palonosetron Fresenius Kabi 250 microgramos solucion inyectable en
jeringa precargada

Holandia Palonosetron Fresenius Kabi 250 microgram, oplossing voor injectie in
een voorgevulde spuit

Irlandia Palonosetron 250 micrograms solution for injection in pre-filled syringe

Malta Palonosetron Fresenius Kabi 250 micrograms solution for injection in
pre-filled syringe

Norwegia Palonosetron Fresenius Kabi

Polska Palonosetron Fresenius Kabi

Portugalia Palonossetrom Fresenius Kabi

Rumunia Palonosetron Fresenius Kabi 250 micrograme solutie injectabila in
seringa preumpluta




Nazwa Panstwa Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Szwecja Palonosetron Fresenius Kabi 250 mikrog injektionsvitska, 16sning i
forfylld spruta

Wielka Brytania Palonosetron 250 micrograms solution for injection in pre-filled syringe

Wiochy Palonosetron Fresenius Kabi

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie i sposoéb podawania

Dorosli

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

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

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

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wyltacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunag.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Stosowanie amputko-strzykawek
Stosowac tylko z zachowaniem zasad aseptyki. Zewnetrzna powierzchnia amputko-strzykawki i thok
nie sg sterylne

1. Wyjaé¢ amputko-strzykawke z opakowania i wstrzasnac.

2. Zdja¢ wieczko z amputko-strzykawki i podtaczy¢ lini¢ infuzyjna, igle lub kaniule do amputko-
strzykawki. Usung¢ pecherzyk powietrza (maty pecherzyk moze pozostac) i zawartos¢ gotowej
do uzycia amputko-strzykawki poda¢ recznie.



