Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Zofran 4 mg/S ml syrop
Ondansetron

Nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

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 przechowywac lek Zofran

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

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.

Zofran jest stosowany w:

o zapobieganiu i hamowaniu nudnosci oraz wymiotéw wywotanych chemioterapig i radioterapig
nowotworow (u osob dorostych),

o zapobieganiu nudno$ciom i wymiotom po operacji chirurgicznej (u oséb dorostych),

o zapobieganiu i hamowaniu nudnosci oraz wymiotow wywotanych chemioterapia (u dzieci).

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zofran

Kiedy nie stosowa¢ leku Zofran

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

. Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ondansetron lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

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

Zofran.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Zofran, nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts, jesli:

o pacjent ma uczulenie na leki podobne do ondansetronu, takie jak granisetron lub palonosetron;
o 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 odstepu 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 jonow potasu, sodu i magnezu w organizmie), pacjentow z wrodzonym
zespotem dhugiego QT (choroba serca polegajaca na nieregularnym biciu serca), zastoinowa
niewydolnos$cig serca, bradyarytmia (zbyt wolna i niemiarowa praca serca) lub przyjmujacych
leki wywolujace wydiluzenie odstepu 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 glowy, halucynacje, przyspieszenie toku myslenia, zagubienie,
niepokoj, bezsenno$¢, chwilowe problemy z koncentracja, podwyzszong temperatura 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 hipokaliemig¢ (zbyt male st¢zenie 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 jesSli 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 sg bez recepty, oraz lekow ziotowych. Jest to wazne, poniewaz Zofran moze
wplywacé na dziatanie niektorych lekow. Rowniez niektore inne leki moga wptywac na dziatanie leku
Zofran.

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

ktorykolwiek z lekéw wymienionych ponizej:

o karbamazeping lub fenytoing, stosowane w leczeniu padaczki;

ryfampicyng stosowang w leczeniu infekcji, takich jak gruzlica;

tramadol, lek przeciwbolowy;

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

leki powodujace zaburzenia gospodarki elektrolitowe;;

leki stosowane w leczeniu nowotworow (szczegolnie antracykliny);

antybiotyki takie jak erytromycyna lub ketokonazol;

leki z grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSR/) stosowane

w leczeniu depresji i (lub) zaburzen lekowych, w tym fluoksetyna, paroksetyna, sertralina,

fluwoksamina, citalopram, escitalopram;

. leki z grupy inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. SNRJ)
stosowane w leczeniu depresji i (lub) zaburzen lekowych, w tym wenlafaksyna i duloksetyna.

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

poradzi¢ si¢ lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku Zofran w okresie ciazy. Lek Zofran moze wykazywac szkodliwy wptyw na
rozwoj ptodu. Wynika to z tego, ze lek Zofran moze nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
rozszczepu wargi i (lub) podniebienia [otworu lub szczeliny w gornej wardze i (lub) podniebieniu].
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Jesli pacjentka jest juz w ciazy, przypuszcza, ze jest w cigzy lub planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Zofran lekarz sprawdzi, czy pacjentka w wieku rozrodczym jest
W cigzy i, jesli to konieczne, przeprowadzi test ciazowy. Kobiety aktywne seksualnie powinny
podczas przyjmowania leku Zofran stosowa¢ skuteczng metodg antykoncepcji.

Przed przyjeciem tego leku nalezy zapytac¢ lekarza 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 obstugiwanie maszyn
Nie wykazano, aby lek Zofran uposledzat wykonywanie czynnosci badz wywotywatl uspokojenie.

Lek Zofran zawiera sorbitol, etanol, benzoesan sodu (E 211) i séd

Sorbitol

Lek zawiera ~ 2,1 g sorbitolu w dawce 5 ml. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej

u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktdrej organizm pacjenta
nie rozklada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub
podaniem go dziecku.

Sorbitol moze powodowac¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Etanol

Ten lek zawiera 3,6 mg alkoholu (etanolu) w dawce 5 ml. Ilo§¢ alkoholu w 5 ml tego leku jest
rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina. Matla ilo§¢ alkoholu w tym leku nie bgdzie
powodowata zauwazalnych skutkow.

Benzoesan sodu (E 211)
Lek zawiera 10 mg benzoesanu sodu w dawce 5 ml.

Séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w dawce 5 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Zofran

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci, nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuts. Przepisana dawka leku jest
uzalezniona od stosowanego u pacjenta leczenia.

Dorosli

Zapobieganie i hamowanie nudnosci oraz wymiotow wywolanych chemioterapiq o srednim

dziataniu wymiotnym i radioterapiq nowotworow

W dniu stosowania chemioterapii lub radioterapii

. zazwyczaj stosowana dawka to dwie tyzeczki po 5 ml (8 mg ondansetronu) przyjmowane jedng
lub dwie godziny przed leczeniem i dwie tyzeczki po 5 ml (8 mg ondansetronu) dwanascie
godzin pozniej.

W kolejnych dniach

. zazwyczaj stosowana dawka u dorostych to dwie tyzeczki po 5 ml (8 mg ondansetronu) dwa
razy na dobg;

. takie dawkowanie moze by¢ stosowane przez okres do 5 dni.
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Jezeli przepisana chemioterapia wywotuje silne nudno$ci i wymioty, w pierwszej dobie stosowania
pacjent moze otrzymac lek Zofran tylko w postaciach podawanych dozylnie, domig¢éniowo lub
doodbytniczo. O wielkosci dawki zadecyduje lekarz. W kolejnych dniach stosuje si¢ lek jak

w przypadku chemioterapii o $rednim dziataniu wymiotnym.

Zapobieganie nudnosciom i wymiotom po operacji chirurgicznej

W celu zapobiegania nudno$ciom i wymiotom po operacji chirurgicznej, zazwyczaj stosowana dawka
u dorostych to cztery tyzeczki 5 ml (16 mg ondansetronu) przyjmowane na godzing przed operacja.
Do leczenia nudnosci i wymiotow w okresie pooperacyjnym, zalecane jest podawanie ondansetronu
dozylnie lub domig$niowo.

Dzieci w wieku 6 miesiecy i powyzZej oraz mlodziez

Zapobieganie i hamowanie nudnosci oraz wymiotéw wywolanych chemioterapia nowotworow

Lekarz zdecyduje, jaka dawke nalezy zastosowac.

W dniu stosowania chemioterapii:

o bezposrednio przed rozpoczeciem chemioterapii lekarz lub pielegniarka poda dozylnie pierwsza
dawke ondansetronu w postaci roztworu do wstrzykiwan;

o po uptywie 12 godzin od chemioterapii lek zwykle podaje si¢ doustnie w nastgpujacych

dawkach:

o dzieciom o masie ciata do 10 kg — 2,5 ml syropu (2 mg ondansetronu),

o dzieciom o masie ciata powyzej 10 kg — 5 ml syropu (4 mg ondansetronu).
W kolejnych dniach:
J dawki doustne jak wyzej dwa razy na dobe przez okres do 5 dni.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 32 mg ondansetronu w dawkach podzielonych.

Zapobieganie i leczenie nudnosci i wymiotow po operacji chirurgicznej
U dzieci w wieku jednego miesigca i powyzej oraz u mlodziezy zalecane jest stosowanie leku Zofran
w postaci roztworu do wstrzykiwan.

Pacjenci z umiarkowanymi lub ciezkimi chorobami watroby
Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz 8 mg na dobe (dwie tyzeczki 5 ml).

Zofran powinien zacza¢ dziata¢ w ciagu jednej do dwoch godzin po przyjeciu dawki.

W przypadku wystapienia wymiotow w ciagu godziny po przyjeciu dawki leku:
J nalezy jeszcze raz przyjac¢ taka samg dawke leku;

J w innych przypadkach nie nalezy stosowac wigkszej dawki niz zalecit lekarz.
Jesli pacjent nadal ma nudnosci, nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Zofran

Jesli pacjent dorosty lub dziecko zazyje wigksza niz zalecana dawke leku Zofran, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosic¢ si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

W wigkszosci przypadkow przedawkowania obserwuje si¢ objawy podobne do dzialan niepozadanych
(patrz punkt 4).

Pominig¢cie przyjecia leku Zofran

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

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

o nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku pominigcia przyjecia leku Zofran, jezeli nie wystepujg nudnosci lub wymioty nalezy:
o przyjac kolejnag dawke leku o zwyktej porze (zgodnie z zaleceniami lekarza);

4



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

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

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

Ciezkie reakcje alergiczne: Wystepuja rzadko u os6b 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:
o nagly bol w klatce piersiowej lub
o ucisk w klatce piersiowe;j

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Do innych mozliwych dziatan niepozadanych naleza nast¢pujace dziatania wymienione ponize;j. Jesli
dziatania te nasilg si¢ do stopnia cig¢zkiego, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
$wiadczeniodawcy ustug medycznych.

Bardzo czesto (wystepuja cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. bol glowy.

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

o zaparcia.

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

czkawka;

obnizenie ci$nienia krwi, ktore moze spowodowaé¢ omdlenie lub zawroty glowy;
zbyt wolne lub nier6wne bicie serca (zaburzenia rytmu);

bol w klatce piersiowe;;

drgawki;

nietypowe ruchy ciala lub drzenie;

zmiany wynikow badan czynnosci watroby.

Rzadko (wystepuja nie cze$ciej niz u 1 na 1 000 pacjentow)

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

zyciu czestoskurcz komorowy typu Torsade de Pointes.

Bardzo rzadko (wystepuja nie czeSciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

o rozlegla wysypka z pecherzami i ztuszczaniem naskorka, obejmujaca znaczng czg$¢ ciata
(toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)
. oslabienie widzenia lub przemijajacy zanik widzenia, ktore zwykle ustepuja w ciggu 20 minut.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Zofran

o Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie stosowac leku Zofran po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

o Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C, nie przechowywa¢ w lodowce.

o Butelkg z syropem nalezy przechowywaé w pozycji pionowe;j.

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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zofran

o Substancja czynna leku jest ondansetron. Kazda tyzeczka 5 ml syropu zawiera 4 mg
ondansetronu.
. Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy bezwodny, sodu cytrynian dwuwodny, sodu benzoesan

(E 211), sorbitol ciekty krystalizujacy, kompozycja smakowo-zapachowa truskawkowa, woda
oczyszczona. Lek zawiera takze mate ilosci etanolu (alkoholu), patrz punkt 2.

Jak wyglada lek Zofran i co zawiera opakowanie

Lek Zofran ma posta¢ niezawierajgcego cukru ptynu o smaku i zapachu truskawek. Pakowany jest

w butelki o pojemnosci 60 ml z zabezpieczeniem przeciwko otwarciu przez dzieci, zawierajace 50 ml
leku Zofran.
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