Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Zofran, 16 mg, czopki

Ondansetron

Nalezy zapoznad si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 Zofran i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zofran
Jak stosowac lek Zofran

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Zofran

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

Zofran zawiera substancj¢ czynng — ondansetron. Substancja ta nalezy do grupy lekow
przeciwwymiotnych.

Ondansetron jest antagonistg receptora SHT3. Dziata hamujaco na receptory SHT3 neuronow
zlokalizowanych w obwodowym i osrodkowym uktadzie nerwowym.

Lek Zofran w postaci czopkow przeznaczony jest wylacznie do podawania doodbytniczego.
Czopkow nie nalezy polykac.

Zofran jest stosowany w:
. zapobieganiu i hamowaniu nudnosci oraz wymiotéw wywotanych chemioterapig i radioterapig
Nnowotworow.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, jesli pacjent potrzebuje dodatkowych
informacji dotyczacych stosowania leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zofran

Kiedy nie stosowac leku Zofran

. jesli pacjent przyjmuje apomorfing (stosowang w leczeniu choroby Parkinsona);

o jesli pacjent ma uczulenie na ondansetron lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli powyzsze sytuacje dotyczg pacjenta, powinien poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku

Zofran.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Zofran, nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
. pacjent ma uczulenie na leki podobne do ondansetronu, takie jak granisetron lub palonosetron;



. pacjent ma chorobe watroby;
o pacjent ma niedroznos¢ jelit;
o u pacjenta wystepuje lub moze wystapi¢ wydtuzenie odstepu QT (odcinka mierzonego w

zapisie EKG). Lek Zofran powoduje wydtuzenie odstgpu QT (objawiajace si¢ zaburzeniami
rytmu serca) w sposob zalezny od dawki. U pacjentéw stosujacych ten lek rzadko obserwowano
przypadki czgstoskurczu komorowego typu Torsade de Pointes (zagrazajace zyciu zaburzenia
rytmu serca). Dotyczy to gtdwnie pacjentoéw majacych zaburzenia gospodarki elektrolitowe;j
(zaburzenia stezenia jondow potasu, sodu i magnezu w organizmie), pacjentow z wrodzonym
zespotem dhugiego QT (choroba serca polegajaca na nieregularnym biciu serca), zastoinowa
niewydolnoscig serca, bradyarytmig (zbyt wolna i niemiarowa praca serca) lub przyjmujacych
leki wywotujace wydhuzenie odstgpu QT.

o pacjent stosuje leki nalezace do grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI) oraz inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI)
stosowane w leczeniu depresji i (lub) zaburzen lekowych, poniewaz jednoczesne ich stosowanie
z lekiem Zofran moze spowodowaé wystepowanie zespotu serotoninowego. Jesli rownoczesne
stosowanie leku Zofran i tych lekow jest konieczne, pacjent bedzie objety odpowiednig opieka
medyczng. Zespot obejmuje bol gtowy, halucynacje, przyspieszenie toku mys$lenia, zagubienie,
niepokdj, bezsenno$¢, chwilowe problemy z koncentracja, podwyzszong temperaturg ciala,
sztywnos¢ migsni, drgawki, nadmierne pocenie si¢, nadcisnienie tetnicze, przyspieszone bicie
serca, nudnosci, wymioty, biegunke, zaczerwienienie skory i poszerzenie zrenic. W razie
wystgpienia tych objawow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Przed zastosowaniem leku Zofran nalezy skorygowac hipokaliemi¢ (zbyt mate stezenie potasu we
krwi) i hipomagnezemig (zbyt male stezenie magnezu we krwi);

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli u pacjenta wystapi ktorvkolwiek

z tych objawow podczas i po leczeniu lekiem Zofran:

e jesli u pacjenta wystgpi nagly bol w klatce piersiowej lub ucisk w klatce piersiowej (niedokrwienie
miesnia sercowego).

Lek Zofran a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow,
ktore wydawane sa bez recepty oraz lekéw ziolowych. Jest to wazne, poniewaz Zofran moze wptywaé
na dziatanie niektorych lekow. Rowniez niektore inne leki moga wplywac na dziatanie leku Zofran.

W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie, jesli pacjent stosuje

ktorykolwiek z lekéw wymienionych ponize;j:

karbamazeping lub fenytoing, stosowane w leczeniu padaczki;

ryfampicyne stosowang w leczeniu infekcji, takich jak gruzlica;

tramadol, lek przeciwbolowy;

leki wptywajace na serce, w tym wptywajace na odstgp QT;

leki stosowane w leczeniu nowotworow (szczegolnie antracykliny);

leki powodujace zaburzenia gospodarki elektrolitowej;

antybiotyki, takie jak erytromycyna lub ketokonazol;

leki z grupy selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI) stosowane

w leczeniu depres;ji i (lub) zaburzen Iegkowych, w tym fluoksetyna, paroksetyna, sertralina,

fluwoksamina, citalopram, escitalopram,;

o leki z grupy inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. SNR/)
stosowane w leczeniu depresji i (lub) zaburzen Igkowych, w tym wenlafaksyna i duloksetyna.

Jesli pacjent nie wie, czy powyzsze sytuacje jego dotycza, nalezy przed zastosowaniem leku Zofran

poradzi¢ si¢ lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Zofran w okresie cigzy. Lek Zofran moze wykazywac szkodliwy wpltyw na
rozwoj ptodu. Wynika to z tego, ze lek Zofran moze nieznacznie zwickszy¢ ryzyko wystgpienia
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rozszczepu wargi i (lub) podniebienia [otworu lub szczeliny w gornej wardze i (lub) podniebieniu].

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

Przed rozpoczgciem stosowania leku Zofran lekarz sprawdzi, czy pacjentka w wieku rozrodczym jest
w ciazy 1, jesli to konieczne, przeprowadzi test cigzowy. Kobiety aktywne seksualnie powinny
podczas przyjmowania leku Zofran stosowac skuteczng metode antykoncepcji.

Przed przyjeciem tego leku nalezy zapytac lekarza prowadzacego o skuteczne metody antykoncepcji.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Zofran, poniewaz niewielkie ilosci leku przenikaja
do mleka. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub potozne;.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie wykazano, aby lek Zofran uposledzat wykonywanie czynnosci badz wywotywatl uspokojenie.
3. Jak stosowa¢ lek Zofran

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci, nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, pielggniarka lub farmaceuta.

Dawkowanie

W dniu stosowania chemioterapii lub radioterapii

o zazwyczaj stosowana dawka to jeden czopek (16 mg ondansetronu) ktory nalezy zatozy¢ 1 do
2 godzin przed leczeniem.

W kolejnych dniach

o zazwyczaj stosowana dawka to jeden czopek (16 mg ondansetronu) jeden raz na dobg;

o taka dawka moze by¢ stosowana przez okres do 5 dni.

W razie stosowania chemioterapii o silnym dzialaniu wymiotnym, np. duzych dawek cisplatyny,
przed rozpoczeciem chemioterapii lekarz moze dodatkowo poda¢ dozylnie 20 mg soli sodowe;j
fosforanu deksametazonu w celu zwigkszenia przeciwwymiotnego dziatania leku Zofran.

Stosowanie u dzieci
Zofran w postaci czopkoéw nie jest zalecany do stosowania u dzieci.

Pacjenci z umiarkowanymi lub ci¢zkimi chorobami watroby
U pacjentéw z chorobami watroby lek Zofran nalezy stosowac w postaci roztworu do wstrzykiwan lub
w postaci doustnej, poniewaz calkowita dawka dobowa nie powinna przekraczaé¢ 8§ mg.

Jesli u pacjenta w dalszym ciggu wystepuja nudnosci i wymioty
Lek Zofran w postaci czopkéw powinien zacza¢ dziata¢ w ciagu jednej lub dwoch godzin od podania.
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Jesli u pacjenta w dalszym ciagu wystepuja nudnosci lub wymioty, nalezy poinformowac lekarza lub
pielegniarke. Leku Zofran w postaci czopkow nie nalezy stosowaé czesciej niz jest to zalecane.

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Zofran

Jesli pacjent dorosty lub dziecko przyjmie doodbytniczo wicksza niz zalecana dawke leku Zofran lub
przypadkowo potknie ten lek, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do
szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku. W wigkszos$ci przypadkow przedawkowania
obserwuje si¢ objawy podobne do dziatan niepozadanych (patrz punkt 4).

Pominig¢cie przyjecia leku Zofran

W przypadku pominigcia przyjecia leku Zofran, jezeli wystepuja nudnosci lub wymioty nalezy:
J jak najszybciej przyja¢ dawke leku Zofran, a nastepnie

o przyjac kolejng dawke leku o zwyktej porze (zgodnie z zaleceniami lekarza);

o nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupekienia pominigtej dawki.

W przypadku pominigcia przyjecia leku Zofran, jezeli nie wystepuja nudnosci lub wymioty nalezy:
o przyjac kolejna dawke leku o zwyktlej porze zgodnie z zaleceniami lekarza;
o nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne
Nalezy PRZERWAC przyjmowanie leku Zofran i natychmiast zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli u
pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

Ciezkie reakcje alergiczne: Wystepuja rzadko u osob przyjmujacych lek Zofran.

Objawy obejmuja:

o nagle wystepujacy swiszczacy oddech, bol lub ucisk w klatce piersiowej;

o obrzek powiek, twarzy, warg, jamy ustnej lub jezyka;

o wysypke — czerwone kropki lub plamy pod skora gdziekolwiek na ciele (pokrzywka);
o omdlenie.

Niedokrwienie mig¢$nia sercowego: Objawy obejmuja:
. nagly bol w klatce piersiowej lub
. ucisk w klatce piersiowej

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Do innych mozliwych dziatan niepozadanych nalezg nastepujace dzialania wymienione ponizej. Jesli
dziatania te nasilg si¢ do stopnia cigzkiego, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
$wiadczeniodawcy ustug medycznych.

Bardzo czesto (wystepuja czesSciej niz u 1 na 10 pacjentéow)

o bol glowy.

Czesto (wystepuja nie czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow)
o uczucie goraca lub zaczerwienienie skory;

o zaparcia;

o miejscowe uczucie pieczenia po podaniu czopka.

Niezbyt czesto (wystepuja nie czeSciej niz u 1 na 100 pacjentow)

. czkawka;

o obnizenie ci$nienia krwi, ktére moze spowodowaé¢ omdlenie lub zawroty glowy;
o zbyt wolne lub nieréwne bicie serca (zaburzenia rytmu);



bol w klatce piersiowe;;

drgawki;

nietypowe ruchy ciata lub drzenie;

zmiany wynikoéw badan czynnosci watroby.

Rzadko (wystepuja nie czes$ciej niz u 1 na 1000 pacjentow)

o zawroty glowy;
. niewyrazne widzenie;
. zaburzenia rytmu serca (czasem wywotujace nagla utrate przytomnosci), w tym zagrazajacy

zyciu czestoskurcz komorowy typu Torsade de Pointes.

Bardzo rzadko (wystepujq nie czeSciej niz u 1 na 10 000 pacjentéw)

o rozlegta wysypka z pecherzami i ztuszczaniem naskorka, obejmujaca znaczng czgs¢ ciata
(toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka);
. ostabienie widzenia lub przemijajacy zanik widzenia, ktére zwykle ustepuja w ciggu 20 minut.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Zofran

o Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

o Nie stosowac¢ leku Zofran po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

. Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

. Czopek moze by¢ wyjety z blistra wylgcznie bezposrednio przed uzyciem.

. Jesli lekarz zaleci przerwanie stosowania leku Zofran, niewykorzystane czopki nalezy zwrocic¢

do farmaceuty.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zofran
o Substancja czynnag leku jest ondansetron. Kazdy czopek zawiera 16 mg ondansetronu.
o Pozostaly skladnik to: ttuszcz staly (Witepsol S58).

Jak wyglada lek Zofran i co zawiera opakowanie
Czopki sg biate w ksztatcie torped. Kazdy czopek umieszony jest w osobnym, szczelnie zamknietym
zaglebieniu i osadzony w perforowanej kartonowej oprawie w tekturowym pudetku.
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