Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ondansetron Kabi, 0,08 mg/ml, roztwér do infuzji
Ondansetron Kabi, 0,16 mg/ml, roztwor do infuzji

Ondansetronum

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 zwrdci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Ondansetron Kabi

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

Ondansetron Kabi nalezy do grupy lekow nazywanych przeciwwymiotnymi. Niektore rodzaje terapii
z zastosowaniem lekow przeciwnowotworowych (chemioterapia) lub radioterapia moga powodowaé
nudnoséci i wymioty. Takze po zabiegach chirurgicznych moga wystepowaé nudnosci i wymioty.
Ondansetron Kabi pomaga zapobiega¢ i zmniejszac te dolegliwosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ondansetron Kabi

Kiedy nie stosowa¢ leku Ondansetron Kabi:

- jesli pacjent ma uczulenie na ondansetron lub na inny lek z grupy antagonistow receptora
serotoninowego 5-HT3 (np. granisetron, dolasetron) lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent otrzymuje apomorfing (lek stosowany w chorobie Parkinsona).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ondansetron Kabi nalezy oméwi¢ to z lekarzem, pielegniarkg

lub farmaceuta, jezeli:

- pacjent miat uczulenie na inne leki przeciw nudno$ciom i wymiotom, takie jak granisetron lub
palonosetron;

- U pacjenta wystepuje niedroznos¢ jelit lub ciezkie zaparcia. Ten lek moze hamowa¢ perystaltyke
jelit;

- U pacjenta wystepujg zaburzenia czynno$ci watroby;

- pacjent poddawany byt operacji usuniecia migdatkoéw podniebiennych;

- U pacjenta wystgpowaly kiedykolwiek zaburzenia serca, w tym nieréwnomierne bicie serca
(zaburzenia rytmu serca). Ten lek wywotuje, zalezne od dawki, wydtuzenie odstgpu QT
(fragment EKG, $wiadczy 0 op6znionej repolaryzacji serca z ryzykiem wystgpienia zaburzen
rytmu serca zagrazajacych zyciu);

- upacjenta wystepuja zaburzenia dotyczace stezenia we krwi elektrolitow takich jak potas, sod

i magnez.



Ondansetron Kabi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio a takze o0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Jesli pacjent stosuje tramadol (Iek przeciwbdlowy): ondansetron moze zmniejszy¢
przeciwbolowe dziatanie tramadolu.

U pacjentow leczonych fenytoing, karbamazeping (lek stosowany w padaczce) lub ryfampicyna
(antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy): stezenie ondansetronu we krwi moze by¢
zmniejszone.

Jesli pacjent stosuje leki kardiotoksyczne (np. antracykliny (antybiotyki przeciwnowotworowe
takie jak doksorubicyna, daunorubicyna) lub trastuzumab - lek przeciwnowotworowy),
antybiotyki (takie jak erytromycyna), leki przeciwgrzybicze (takie jak ketokonazol), leki
przeciwarytmiczne (takie jak amiodaron) i beta-blokery (leki, ktore zmniejszaja rytm serca,
takie jak atenolol lub tymolol): stosowanie ondansetronu z innymi lekami wydtuzajacymi odstep
QT moze prowadzi¢ do dodatkowego wydluzenia odstepu QT, czyli zwigkszaé ryzyko zaburzen
rytmu serca.

Jesli pacjent stosuje inne leki serotoninergiczne, takie jak selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI) lub inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny
(SNRI), takie jak sertralina lub duloksetyna (leki przeciwdepresyjne): istnieja doniesienia

0 przypadkach wystgpienia u pacjentow tzw. zespotu serotoninowego (np. nadmierna czujno$é
i pobudzenie, zwigkszona czgstos$¢ akcji serca i podwyzszone cisnienie krwi, drzenie

i nadwrazliwo$¢ odruchowa) w nastepstwie jednoczesnego stosowania ondansetronu z innymi
lekami serotoninergicznymi.

Jesli pacjent stosuje apomorfing (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona): apomorfiny
nie wolno stosowa¢ razem z ondansetronem, poniewaz opisywano przypadki wystapienia
niedoci$nienia tetniczego (niskie ci$nienie krwi) i utraty przytomnosci, gdy oba leki stosowano
jednoczesnie.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku Ondansetron Kabi podczas pierwszego trymestru cigzy. Wynika to z tego, ze
Ondansetron Kabi moze nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko wystapienia rozszczepu wargi i (lub)
podniebienia [otworu lub szczeliny w gornej wardze i (lub) podniebieniul].

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

Kobietom w wieku rozrodczym moze zosta¢ zalecone stosowanie skutecznej antykoncepcji.

Ondansetron przenika do mleka ludzkiego. W zwigzku z tym, matki stosujgce ondansetron nie
powinny karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ondansetron nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Ondansetron Kabi zawiera sod
Ten lek zawiera 357 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej butelce 100 ml.

Odpowiada to 17,9 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.
Ten lek zawiera 178,5 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej butelce 50 ml.
Odpowiada to 8,9 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

3. Jak stosowaé Ondansetron Kabi

Sposéb podawania
Ondansetron Kabi podaje si¢ w infuzji dozylnej. Lek zazwyczaj podaje lekarz lub pielegniarka.
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Dawkowanie

Dorosli (w wieku ponizej 75 lat)

Lekarz zadecyduje o wielkosci dawki ondansetronu odpowiedniej dla pacjenta.

Dawka rozni si¢ w zaleznos$ci od sposobu leczenia pacjenta (chemioterapia lub leczenie chirurgiczne)
i czynnosci watroby.

W przypadku chemioterapii lub radioterapii zazwyczaj stosowana dawka ondansetronu to od
8 do 32 mg na dobg. Nie wolno podawac pojedynczych dawek wiekszych niz 16 mg.

Do leczenia nudnos$ci | wymiotéw pooperacyjnych zwykle stosuje si¢ pojedynczg dawke 4 mg
ondansetronu. Do zapobiegania nudno$ciom i wymiotom pooperacyjnym zwykle stosuje si¢
pojedyncza dawke 4 mg ondansetronu.

Dzieci w wieku 6 miesiecy i starsze oraz miodziez

W przypadku chemioterapii podaje si¢ zwykle pojedyncza dawke dozylng 5 mg/m? powierzchni ciata
lub 0,15 mg/kg masy ciata bezposrednio przed leczeniem. Dawka podawana dozylnie nie moze
przekracza¢ 8 mg ondansetronu. Catkowita dawka dobowa (podawana w dawkach podzielonych) nie
moze przekroczy¢ dawki dla osob dorostych wynoszacej 32 mg.

Dzieci w wieku 1 miesigca i starsze oraz mtodziez

- Do leczenia pooperacyjnych nudnosci i wymiotéw podaje sie zwykle dawke 0,1 mg/kg masy
ciata do dawki maksymalnej 4 mg.

- Do zapobiegania pooperacyjnym nudnosciom i wymiotom podaje si¢ zwykle dawke 0,1 mg/kg
masy ciata do dawki maksymalnej 4 mg. Dawke nalezy podawac bezposrednio przed operacja.

Dostosowanie dawki

Pacjenci w podesztym wieku

W przypadku chemioterapii, poczatkowa dawka u pacjentow w wieku 75 lat lub starszych nie
powinna przekracza¢ 8 mg.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby catkowita dawka dobowa nie powinna by¢ wicksza
niz 8 mg ondansetronu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub metabolizmu sparteiny i (lub) debryzochiny
Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki dobowej leku, czestosci oraz drogi jego podawania.

Czas leczenia

Lekarz zadecyduje o czasie stosowania ondansetronu.

Po podaniu dozylnym, mozna kontynuowa¢ podawanie ondansetronu w postaci tabletek lub czopkéw
doodbytniczych do 5 dni.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ondansetron Kabi

Jest niewiele danych dotyczacych przedawkowania ondansetronu. Przedawkowanie zwigksza czestos¢
wystgpienia dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie 4. U kilku pacjentow obserwowano
nastepujace objawy po przedawkowaniu: zaburzenia widzenia, ciezkie zaparcia, niskie cisnienie krwi,
zaburzenia rytmu serca i omdlenia. We wszystkich przypadkach objawy zupetnie ustapity.

Ondansetron Kabi podaje pacjentowi dorostemu lub dziecku lekarz lub pielggniarka, wigc otrzymanie
zbyt duzej dawki przez pacjenta dorostego lub dziecko jest mato prawdopodobne. Jesli uwaza si¢, ze
pacjent dorosty lub dziecko otrzymali zbyt duza dawke leku lub doszto do pominigcia dawki leku,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Nie ma zadnej specyficznej odtrutki na ondansetron; w zwigzku z tym, w przypadku podejrzenia
przedawkowania, mozna stosowac jedynie leczenie objawowe.

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z powyzszych objawow, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub pielegniarki.

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

W przypadku wystapienia ponizszych dzialan niepozadanych nalezy natychmiast poinformowaé
lekarza lub pielegniarke:

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
- bol w klatce piersiowej, nierowne bicie serca (arytmia, ktéra w niektorych przypadkach moze by¢
niebezpieczna) i wolne bicie serca (bradykardia).

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):
- natychmiastowe reakcje alergiczne, wtaczajac w to reakcje zagrazajace zyciu (anafilaksja). Moga
to by¢ takie reakcje jak: swedzaca wysypka, obrzek powiek, twarzy, warg, ust i jezyka.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- niedokrwienie mig$nia sercowego.
Do objawow nalezg: nagly bol w klatce piersiowej lub ucisk w klatce piersiowe;j.

Pozostale dzialania niepozadane obejmuja:

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- Dbol glowy.

Czesto (mogg wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw):
- zaparcia;

- uczucie goraca lub nagle zaczerwienienie;

- podraznienie i zaczerwienienie w miejscu podania.

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

- niskie ci$nienie krwi, ktore moze prowadzi¢ do zastabnigcia lub zawrotow glowy;
- drgawki;

- nietypowe ruchy ciata lub drzenia;

- czkawka;

- wplyw na wyniki testow czynnosciowych watroby.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- zawroty glowy lub uczucie pustki w gltowie;

- niewyrazne widzenie;

- zaburzenia rytmu serca (czasami prowadzace do naglej utraty $wiadomosci).

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- tymczasowa utrata wzroku (zwykle trwajaca nie dtuzej niz 20 minut),

- wysypka skorna, np. czerwone plamy lub grudki pod skorg (pokrzywka), wystepujace na catym
ciele, ktore mogg przeksztalci¢ si¢ w duze pgcherze.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
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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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé¢ Ondansetron Kabi

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywa¢ butelki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed swiattem.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ondansetron Kabi
- Substancja czynna leku jest ondansetron.
Ondansetron Kabi, 0,08 mg/ml, roztwér do infuzji: 1 ml roztworu do infuzji zawiera
0,08 mg ondansetronu w postaci ondansetronu chlorowodorku dwuwodnego.
Kazda butelka 50 ml zawiera 4 mg ondansetronu.
Kazda butelka 100 ml zawiera 8 mg ondansetronu.

Ondansetron Kabi, 0,16 mg/ml, roztwor 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, kwas solny
(do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Ondansetron Kabi i co zawiera opakowanie
Ondansetron Kabi jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem dostepnym w butelkach z LDPE
(KabiPac), w tekturowym pudetku.

Kazda butelka zawiera:

Ondansetron Kabi, 0,08 mg/ml: 50 ml, 100 ml
Ondansetron Kabi, 0,16 mg/ml: 50 ml

Wielkosci opakowan:

Ondansetron Kabi, 0,08 mg/ml: 1, 10, 20, 40 butelek.
Ondansetron Kabi, 0,16 mg/ml: 1, 10, 20, 40 butelek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroener-Strasse 1

61352 Bad Homburg v.d.Hoehe
Niemcy

Wytworca

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Henryka Sienkiewicza 25
99-300 Kutno

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa

Czlonkowskiego Nazwa leku
Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml oplossing voor infusie/
Belgia solution pour perfusion/ Infusionsldsung

Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml oplossing voor infusie/
solution pour perfusion/ Infusionslésung

Czechy Ondansetron Kabi

Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml Infusionslésung

Niemcy Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml Infusionslésung

Dania Ondansetron Fresenius Kabi

Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml infuusioneste, liuos

Finlandia Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml infuusioneste, liuos

Grecja Ondansetron/Kabi

Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml oldatos inflzio

Wegry Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml oldatos inflzid

Ondansetron Kabi 0.08mg/ml solution for infusion

Irlandia Ondansetron Kabi 0.16mg/ml solution for infusion

Wiochy Ondansetron Kabi

Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml oplossing voor infusie

Holandia Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml oplossing voor infusie
Norwegia Ondansetron Fresenius Kabi
Polska Ondansetron Kabi
Hiszpania Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml solucion para perfusion
Ondansetrén Kabi 0,16 mg/ml solucion para perfusion
Szweca Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml
Stowacja Ondansetron Kab! 0,08 mg/mi
Ondansetron Kabi 0,16 mg/mi
Zjednoczone Krolestwo Ondansetron Kabi 0.08mg/ml solution for infusion
(Irlandia Pénocna) Ondansetron Kabi 0.16mg/ml solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja uzywania, przechowywania i usuwania:

Przechowywac butelki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $§wiattem.
Stosowac tylko przezroczysty i bezbarwny roztwor.

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ niezwlocznie po pierwszym otwarciu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Zg0odnos¢ z innymi produktami leczniczymi:

Ponizsze produkty lecznicze mozna podawac¢ jednoczesnie z produktem leczniczym Ondansetron
Kabi, uzywajac trojnika zestawu do podawania ondansetronu. Zasadniczo zgodnos¢ wykazano przez
maksymalnie godzing, ale nalezy wzia¢ pod uwage zalecenia dotyczace jednocze$nie podawanego
produktu leczniczego okreslone przez wytworce.

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

5-fluorouracyl: st¢zenia do 0,8 mg/ml (400 mg w 500 ml), podawane z szybkoscig CO najmniej

20 mg/godzing (500 ml/24 godziny). Wigksze st¢zenia 5-fluorouracylu moga spowodowac wytracanie
si¢ ondansetronu. Infuzja 5-fluorouracylu moze zawiera¢ do 0,045% w/v magnezu chlorku dodatkowo
do innych substancji pomocniczych wykazanych jako zgodne.

Karboplatyna: stezenia do 10 mg/ml (np. 1000 mg w 100 ml).

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

Ceftazydym: wykazano zgodnos¢ dla 2000 mg odtworzonych w 20 ml NaCl 0,9% (100 mg/ml)
i 2000 mg odtworzonych w 10 ml wody do wstrzykiwan (200 mg/ml).

Cyklofosfamid: wykazano zgodnos¢ dla 1000 mg odtworzonych w 50 ml NaCl 0,9% (20 mg/ml).
Doksorubicyna: stezenia do 2 mg/ml (np. 100 mg w 50 ml).

Deksametazon: wykazano zgodno$¢ migdzy deksametazonu sodu fosforanem a ondansetronem
W stezeniach wynoszacych do 4 mg/ml, podawanych przez ten sam zestaw do infuz;ji.

W celu uzyskania pelnej informacji o produkcie leczniczym nalezy odnie$¢ si¢ do Charakterystyki
Produktu Leczniczego.
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