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- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.

ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Pfe¢téte si pozorné celou pfibalovou informace dfive, nez Vam bude pfipravek podan, protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

- Tento pFipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pfipravek Ondansetron B. Braun a k ¢emu se pouziva

2.Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam je podan pfipravek
Ondansetron B. Braun

3. Jak se pripravek Ondansetron B. Braun pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Ondansetron B. Braun uchovavat

6. Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je pripravek Ondansetron B. Braun a k ¢emu se
pouziva

Pripravek Ondansetron B. Braun patfi do skupiny Iékd, které se nazyvaji
antiemetika, léky proti pocitu na zvraceni a proti zvraceni. Neékteré
Ié¢ebné postupy s Ié¢ivymi pfipravky proti nadorim (chemoterapie) nebo
radioterapie mohou u Vas pocit na zvraceni nebo zvraceni vyvolat. Také
po chirurgickych zakrocich mizete mit pocit na zvraceni nebo zvracet.

Pfipravek Ondansetron B. Braun miZe pomoci tyto uUéinky zmirnit u
dospélych a u déti od 6 mésice véku:

® pfilécbé pocitu na zvraceni a zvraceni po absolvovani terapie rakoviny
u déti od jednoho mésice véku

® k prevenci a [é¢bé€ pocitu na zvraceni a zvraceni po operacich

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam je podan
pfipravek Ondansetron B. Braun

Pfipravek Ondansetron B. Braun nesmi byt podan (prosim

informujte svého lékafe)

- jestlize jste alergicky(a) na ondansetron nebo na kteroukoli dal3i slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6)

- jestlize je Vam podavan apomorfin (Iék uzivany k 1é¢bé Parkinsonovy
nemoci)

Upozornéni a opatfeni
Pfed pouzitim tohoto pfipravku se poradte se svym lékafem nebo
|ékarnikem.

PFi pouziti tohoto pfipravku bude dbano zvlastni opatrnosti

- jestlize jste alergicky(d) na jiné Iéky proti pocitu na zvraceni nebo
zvraceni, nebot se u Vas mlze rozvinout alergie i na tento pfipravek

- jestlize mate prekazku ve stfevech nebo trpite upornou zacpou.
Ondansetron muze prekazku nebo zacpu zhorsit

- jestlize jste uzival(a) 1éCivé pfipravky ovliviujici srdce

- jestlize jste nékdy trpél(a) potizemi se srdcem

- jestlize mate problémy s hladinami soli v krvi, jako napfiklad drasliku,
sodiku a magnesia

- jestlize mate nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie)

- jestlize mate odstranény kréni mandle

- jestlize Vase jatra nepracuji tak, jak maji

Jestlize je VaSemu ditéti podavan tento pfipravek a zaroven protinadorova

|é¢ba ovliviujici jatra, bude Iékar kontrolovat jaterni funkce Vaseho ditéte.

Dalsi Iécivé pFipravky a pfipravek Ondansetron B. Braun
Informujte svého Iékafe nebo lékarnika o v3ech lécich, které uZzivate,
které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Je obzvlast dllezité, aby Vas Iékar veédel, ze uzivate:

e nékteré Iéky na lécbu epilepsie (napt. fenytoin, karbamazepin)

® antibiotikum nazyvané rifampicin

® silny Iék proti bolesti zvany tramadol

e |éky pouzivané k 1é¢bé depresivni nalady (jako je fluoxetine, sertralin,
duloxetin, venlafaxin)

e apomorfin (Iék uzivany k |é¢bé Parkinsonovy nemoci), protoze pfi
soub&ézném podavani s timto pfipravkem byl hlasen hluboky pokles
krevniho tlaku a ztrata védomi

® |éky, které ovliviuji srde¢ni rytmus nebo Vase srdce jako jsou:

- protinadorové léky jako jsou antracykliny (napf. doxorubicin,
daunorubicin nebo trastuzumab)

- antibiotika (napf. erythromycin, ketokonazol) nebo

- betablokatory (napf. atenolol, timolol)

- antiarytmika (jako je amiodaron)

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Ondansetron B. Braun neuzivejte béhem prvnich tfech mésicl
téhotenstvi. Dlvodem je, Ze pripravek Ondansetron B. Braun mlze mirné
zvysit riziko, Ze se dité narodi s rozStépem rtu a/nebo patra (otvorem
nebo $térbinou v hornim rtu a/nebo patru).

Pokud jste jiz t€hotna, domnivate se, Zze muzete byt téhotnd, nebo
planujete otéhotnét, poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem drive,
nez zacnete pfipravek Ondansetron B. Braun uzivat.

Pokud jste zena ve véku, kdy mlzete otéhotnét, doporucujeme Vam
pouzivat u¢innou antikoncepci.

Ondansetron prechazi do zvifeciho matefského mléka. Proto matky, které
dostavaji ondansetron, NEMAJI kojit.

Rizeni dopravnich prost¥edki a obsluha stroji

Ondansetron nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Ondansetron B. Braun obsahuje sodik

Tento lécivy pFipravek obsahuje 3,34 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské
soli) v jednom ml. To odpovida 0,2 % doporu¢eného maximalniho denniho
pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Ondansetron B. Braun pouziva

Zpusob podani

Pfipravek Ondansetron B. Braun se podava jako intravendzni nebo
intramuskularni injekce (do Zily nebo svalu) nebo po nafedéni jako
intravenozni infuze (podava se delsi dobu). Obvykle je podavan Iékafem
nebo zdravotni sestrou.

Davkovani

0 vhodné davce ondansetronu k Vasi Ié¢bé rozhodne Iékaf.

Rozdilnost davek je dana typem Vasi [é¢by (chemoterapie nebo operace),
stavem Vasich jaternich funkci, a zda je podavana v injekci nebo v infuzi.
V pfipadé chemoterapie nebo radioterapie je obvykla davka pro dospélé
8-32 mg ondansetronu za den.

K 1é¢bé pooperaéniho pocitu na zvraceni a zvraceni je obvykle podavana
jednotliva davka 4 mg ondansetronu.

Pouziti u déti od 1 mésice véku a dospivajicich

Davku urcuje 1ékar individualné.

Uprava davkovani

Pacienti s poruchou funkce jater:

U pacientl, ktefi maji jaterni potize, davka musi byt upravena na
maximalni denni davku 8 mg ondansetronu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo poruchou metabolizmu sparteinu/
debrisochinu:

Neni nutna uprava denniho davkovani, frekvence podavani ani cesty
podani.

Starsi pacienti

65 - 74 let: Lze pouzit stejné davkovaci schéma jako u dospélych.

>74 let: Plati zvlastni pozadavky na davkovani. Vas lékaf tyto pozadavky
zna a zajisti, Ze dostanete pravdépodobné nizsi prvni davku tohoto léku,
nez dostavaji mladsi pacienti. Navic Vam bude Iék podan pouze nafedény
Vv jiném roztoku.

Trvani lécby
0 dobé trvani Vasi 1é¢by ondansetronem rozhodne lékafr.

Po nitrozilnim podani pfipravku Ondansetron B. Braun muze lécba
pokracovat jinymi Iékovymi formami.

JestliZe jste dostal(a) vice pFipravku Ondansetron B. Braun
nez jste mél(a)

Injekci pfipravku Ondansetron B. Braun Vam nebo Vasemu ditéti bude
podavat Iékaf nebo zdravotni sestra. Je proto nepravdépodobné, ze by
Vam nebo VaSemu ditéti byla podana pfilis vysoka davka. Jestlize se
domnivate, Ze Vam nebo Vasemu ditéti byla podana pfilis vysoka davka,
nebo jste vynechal(a) davku, feknéte to svému lékafi nebo zdravotni
sestre.

V soucasnosti je o pfedavkovani ondansetronem malo znamo. U vétSiny
pacientl byly pfiznaky podobné tém, které byly jiz dfive hlaseny u
pacientl, kterym byly podavany doporucené davky tohoto pripravku
(viz bod ,Mozné nezadouci ucinky"). Po pfedavkovani byly pozorovany
nasledujici ucinky: zrakové poruchy, té€zka zacpa, nizky krevni tlak a
bezvédomi. Ve viech pfipadech pfiznaky zcela odeznély.

Tento pfipravek mlze ovlivnit Vas srdeéni tep a to obzvlasté v pripadé
predavkovani. V takovém pripadé bude l|ékaf dale monitorovat Vas
srdeéni rytmus.

Ondansetron nema specifické antidotum; z téchto dlvodl( se pfi
podezieni na pfedavkovani maji 1é¢it pouze jeho pfiznaky.

Pokud se néjaky z téchto pfiznakl u Vas projevi, informujte o tom svého
|ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku,
zeptejte se svého Iékafe nebo Iékarnika.

12612444 _Ondansetron_MPc_GIF_210x594mm__CZ-SK_805.indd 1

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vsechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Jestlize se u
Vas objevi kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkl, okamzité
informujte svého lékafe, protoze muze byt nutné, aby Vam pfipravek
pfestal podavat:

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

e Bolesti na hrudi, nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie, kterd maze byt
vjednotlivych pfipadech smrtelnd) a pomaly srde¢ni rytmus (bradykardie).

Vzéacné (mohou postihnout a7 1 z 1000 pacientd):

e Okamzité alergické reakce, véetné zivot ohrozujicich alergickych reakei
(anafylaxe).
Tyto reakce se mohou projevit jako: otoky rukou, nohou, kotnikd,
tvare, rtd, ust nebo hrdla, které mohou zptsobit polykaci nebo dychaci
potize. Navic se mdze projevit vyrazka nebo svédéni a kopfivka.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych Udaji nelze urcit):

® |schemie myokardu: pfiznaky zahrnuji néhlou bolest na hrudi nebo
svirani na hrudi.

Dalsi nezadouci uéinky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientd):

® Bolest hlavy

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientd):

® navaly horka nebo pocity tepla

® zacpa

® mistni reakce v misté podani nitroZilni injekce

Méné &asté (mohou postihnout a7 1 ze 100 pacientd):

e Poruchy ve smyslu mimovolnich pohybl, napf. nepravidelné pohyby
o¢nich bulbl, abnormalni svalové stahy (kontrakce), které mohou zpiisobit
kroutivé pohyby nebo zaskuby téla, zachvaty (napf. epileptické kiece).

e Hypotenze (nizky krevni tlak)

Skytavka

® Bezpriznakové zvy3enihodnot jaternich testi. Tyto reakce byly prevazné
pozorovany u pacient(, ktefi dostavali chemoterapii cisplatinou.

Vzdcné (mohou postihnout aZ 1 z 1000 pacientd):

® Zavraté béhem rychlého nitrozilniho podani

e Piechodné zmény na elektrokardiogramu (pfistrojové méfeni
elektronickych procesi odehravajicich se normalné v srdci) se objevuji
pfevazné po nitrozilnim podani ondansetronu (prodlouzeni QTc véetné
torsades de pointes).

e Prechodné poruchy vidéni (napf. rozmazané vidéni) béhem rychlého
nitrozilniho podani.

® Reakce z precitlivélosti v okoli mista vpichu (napf. miize se objevit vyrazka,
kopfivka, svédéni), nékdy se $ifi podél zily, do které byl pfipravek podan.

Velmi vzacné (mohou postihnout aZ 1 z 10000 pacientd):

® Deprese

e V jednotlivych pripadech byla hlasena prechodna slepota u pacientd,
kterym je podavana chemoterapie, ktera zahrnuje cisplatinu. Vétsina
hlasenych pfipadi béhem 20 minut vymizela.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sdélte to
svému lékafi nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mlzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48, 100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mlzete prispét k ziskani vice informaci
0 bezpeénosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Ondansetron B. Braun uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
Stitku ampule a krabi¢ce. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu
dni uvedeného mésice.

Uchovavejte ampule v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Ampule z polyethylenu (LDPE): Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Sklenéné ampule: Tento pFipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani.

Nevyhazujte Zadné |écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho
odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz
nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ondansetron B. Braun obsahuje

- Lécivou latkou je ondansetronum.
Jedna ampule se 2 ml obsahuje ondansetronum 4 mg.
Jedna ampule se 4 ml obsahuje ondansetronum 8 mg.
Jeden mililitr obsahuje ondansetronum 2 mg jako ondansetroni
hydrochloridum dihydricum.

- Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, dihydrat natrium-citratu,
monohydrat kyseliny citronové a voda pro injekci.

Jak pripravek Ondansetron B. Braun vypada a co obsahuje
toto baleni
Pripravek Ondansetron B. Braun je Ciry, bezbarvy roztok.
Dodava se v
® bezbarvych sklenénych ampulich, obsahujicich 2 ml nebo 4 ml
injekéniho roztoku.
Velikost baleni: 5 nebo 10 ampuli.
® plastovych ampulich, obsahujicich 4 ml injekéniho roztoku.
Velikost baleni: 20 ampuli

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Némecko

Postovni adresa:
34209 Melsungen, Némecko

Tento lécCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan
pod témito nazvy:

Belgie Ondansetron B. Braun 2 mg/ml oplossing voor injectie
Ceska republika Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injekéni roztok

Dansko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injektionsveeske, oplosning
Finsko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injektioneste, liuos
[talie Ondansetron B. Braun 2 mg/ml soluzione iniettabile
Lucembursko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml Injektionsldsung
Némecko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml Injektionsldsung
Nizozemsko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml, oplossing voor injectie
Polsko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Rakousko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml Injektionslgsung
Slovenska republika | Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injekény roztok
§pané|sko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml solucion inyectable EFG
Svédsko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injektionsvatska, [Gsning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8.4.2022

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

ProdlouZeni QT intervalu

Vzacné a pfevazné po intravendznim podani ondansetronu byly hlaseny
prechodné zmény EKG vcetné prodlouzeni QT intervalu. Kromé toho byly
hlaseny pfipady torsades de pointes u pacientl uZivajicich ondansetron.
Opatrnost je doporucena u pacientl, ktefi maji prodlouzeny QTc interval
nebo u nichZ k tomu mize dojit. Tyto podminky zahrnuji pacienty
s abnormalnimi hodnotami elektrolytd, se syndromem vrozeného dlouhého
QT nebo pacienty uzivajici jiné [€¢ivé pfipravky, které zplsobuji prodlouzeni
QT intervalu. Proto je zapotrfebi opatrnosti u pacienti s poruchamisrde¢niho
rytmu nebo poruchami vodivosti, u pacientd lé¢enych antiarytmicky i
betablokatory a u pacientl s vyznamnymi poruchami elektrolytd.

Serotoninovy syndrom

Po uvedeni pfipravku na trh se objevila hlaSeni popisujici pacienty, u kterych
doSlo po soub&Zném podavani ondansetronu a jinych serotonergnich
pFipravkl (véetné selektivnich inhibitord zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI) a inhibitori zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu
(SNRI)) k rozvoji serotoninového syndromu (véetné zmén dusevniho stavu,
autonomni nestability a neuromuskularnich poruch). Jestlize je z klinického
hlediska vhodné soucasné podavani ondansetronu a dalSich serotoninergnich
pripravk(, je pacienta tfeba odpovidajicim zplsobem sledovat.
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SK - Pisomna informacia pre pouzivatela
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Nemecko

805/12612444/0822

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injekény roztok

ondansetron

informacie.

uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, pretoZze obsahuje pre vas délezité

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preditali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Aksauvasvyskytne akykolvek vedlajSi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Ondansetron B. Braun 2 mg/ml a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
3. Ako pouzivat Ondansetron B. Braun 2 mg/ml

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Ondansetron B. Braun 2 mg/ml

6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je Ondansetron B. Braun 2 mg/ml a na ¢o sa
pouziva

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml patri do skupiny liekov, ktora sa nazyva
antiemetika - lieky proti nevolnosti alebo daveniu. Niektoré typy liekov proti
onkologickym ochoreniam (chemoterapia) alebo radioterapia mozu spésobovat
pocit nevolnosti - nutkanie na vracanie (nauzea) alebo vracanie. Aj po
chirurgickych zakrokoch méZzete citit nutkanie na vracanie alebo vracat.
Ondansetron B. Braun 2 mg/ml moze pomdct zredukovat tieto Gcinky

u dospelych a u deti vo veku od 6 mesiacov:

® pri pocite nutkania na vracanie a vracania po absolvovani lieCby rakoviny

u deti vo veku od jedného mesiaca:

® k prevencii a lie¢be nutkania na vracanie a vracania po chirurgickom zakroku.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouijete
Ondansetron B. Braun 2 mg/ml

Nepouzivajte Ondansetron B. Braun 2 mg/ml (oznamte to svojmu

lekarovi)

- ak ste alergicky na ondansentron alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak uzivate apomorfin (liek na lieCou Parkinsonovej choroby).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat tento liek, obratte sa na svojho lekara alebo

lekarnika.

Pri podavani tohto lieku bude potrebna zvysena opatrnost,

- ak ste alergicky na iné lieky proti pocitu nevolnosti alebo vracaniu, pretoze
sa u vas moze tiez vyvinut alergia na tento liek,

- ak mate upchané ¢revo alebo trpite vaznou zapchou. Ondansetron méze
upchatie a zapchu zhorsit,

- ak uzivate lieky, ktoré maju vplyv na vase srdce,

- ak ste mali niekedy problémy so srdcom,

- ak mate problémy s hladinami mineralov v krvi, napr. draslika, sodika a hor¢ika,

- ak mate nepravidelny tep (arytmiu),

- ak mate vybraté mandle,

- ak vasa pecen nepracuje tak, ako by mala.

Ak dostane vase dieta tento liek a navy3e aj protirakovinové lieky, ktoré maju

vplyv na pecen, vas lekar bude monitorovat funkciu pecene vasho dietata.

Iné lieky a Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, & prave budete uzivat
dalSie lieky, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Pre vasho lekara je najma dolezité, aby vedel, ¢i uzivate
o urcité lieky proti epilepsii (napriklad fenytoin, karbamazepin)
® antibiotikum rifampicin
® silny liek proti bolesti tramadol
e lieky pouzivané na liecou depresivnych nélad (napr. fluoxetin, sertralin,
duloxetin, venlafaxin)
e apomorfin (liek na lie¢bu Parkinsonovej choroby), pretoze po sti¢asnom podani
s tymto liekom bol hlaseny vyrazny pokles krvného tlaku a strata vedomia
® lieky ktoré posobia na srdce a jeho tep, ako napriklad:
- protinadorové lieky ako antracykliny (napriklad doxorubicin, daunorubicin
alebo trastuzumab),
- antibiotika (napr. erytromycin, ketokonazol) alebo
- beta blokatory (napr. atenolol, timolol),
- antiarytmika (napr. amiodaron).

Tehotenstvo a dojcenie

Nepouzivajte Ondansetron B. Braun 2 mg/ml pocas prvého trimestra
tehotenstva, pretoZe tento liek mdze mierne zvysit riziko, Ze sa vase dieta
narodi s razStepom pery afalebo s razstepom podnebia (otvorenie alebo
rozdelenie hornej pery afalebo podnebia v Ustach). Ak ste uz tehotna, ak si
myslite, Ze mozete byt tehotna alebo ak planujete otehotniet, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouZzivat Ondansetron
B. Braun 2 mg/ml. Ak ste zena v plodnom veku, mdze vam byt odporucené
pouzivat ucinnu antikoncepciu.

Ondansetron prechadza do materského mlieka zvierat. Preto matky, ktoré
uZivaju ondansetron NESMU dojcit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ondansetron nema Ziadny alebo méa iba zanedbatelny vplyv na schopnost riadit
vozidlo a pouzivat stroje.

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 3,34 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom
ml. To sa rovna 0,2 % odportic¢aného maximalneho denného prijmu sodika
v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat Ondansetron B. Braun 2 mg/ml

Sposob podavania

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml sa podédva vo forme intravenoznej alebo
intramuskularnej injekcie (do Zily alebo svalu), alebo (po zriedeni) vo forme
intravendznej inflzie (potas dlhsej doby). Zvy¢ajne ho podava lekar alebo
zdravotnd sestra.

Davkovanie

Vas lekar rozhodne o spravnej davke liecby ondansetronom.

Davky sa menia podla typu vasej lieCby (chemoterapia alebo chirurgicky zakrok),
podla funkcie pecene a podla toho, ¢i sa podava injekéne alebo infuziou.

V pripade chemoterapie alebo radioterapie je zvycajné davkovanie u dospelych
pacientov 8 - 32 mg ondansetronu denne. Pri lie¢eni poopera¢nej nauzey (nutkania
na vracanie) a vracania sa zvycajne podava jednotliva davka 4 mg ondansetronu.

PouZitie u deti starsich ako 1 mesiac a u dospievajtcich
Dévku uruje lekar individuaine.

Uprava davkovania

Pacienti s poskodenim pecene

U pacientov, ktori maju problémy s pecefiou, treba upravit dennd davku na
maximalne 8 mg ondansetronu denne.

Pacienti s poskodenim obli¢iek alebo nedostatoénym metabolizmom sparteinu/
debrizochinu

Nie je potrebna Ziadna uprava dennej davky, frekvencie podavania alebo
sposobu podavania.

Starsi pacienti

65 - 74 rokov: Pouzije sa obvykly davkovaci rezim pre dospelych.

> 74 rokov: PouZiju sa poziadavky osobitného davkovania. Vas lekar o nich vie
a bude dbat na to, aby vam podal pokial mozno nizsiu prvu davku lieku, nez
dostavaju mladsi pacienti. Okrem toho budete dostavat tento liek iba zriedeny
v inom roztoku.

Dizka trvania liecby

0 dizke trvania lietby ondansetronom rozhodne vas lekar.

Po intravendznom podavani lieku Ondansetron B. Braun 2 mg/ml mozno
pokracovat v terapii tak, Ze sa liek aplikuje v inej liekovej forme.

Ak poutzijete viac lieku Ondansetron B. Braun 2 mg/ml, ako mate
Tento liek vam alebo vasmu dietatu poda vas lekar alebo zdravotna sestra,
takZe je nepravdepodobné, Ze vy alebo vase dieta dostane prilis velku davku.
Ak si myslite, Ze ste vy alebo vaSe dieta dostali prilis velku davku alebo vam
vynechali davku, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

V sucasnosti vieme o predavkovani ondansetrénom iba malo. U vacsiny
pacientov boli priznaky podobné tym, ktoré boli hlasené u pacientov uzivajucich
odporucané davky lieku (pozri ¢ast ,Mozné vedlajsie u¢inky"). Po predavkovani
boli pozorované nasledujuce ucinky: poruchy videnia, vazna zapcha, nizky
krvny tlak a bezvedomie. Vo v3etkych pripadoch priznaky tplne odzneli.

Tento liek modze ovplyvnit rytmus vasho srdca, najmd pri predavkovani. V
takomto pripade bude vas lekar monitorovat rytmus vasho srdca.

V sucasnosti nie je k dispozicii Ziadna Specificka protilatka pre ondansetrdn,
preto sa pri podozreni na predavkovanie maju liecit iba symptomy. Ak sa
objavia ktorékolvek z uvedenych priznakov, ozndmte to svojmu lekarovi.

Ak mate akékolvek daldie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa
svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako v3etky lieky, tento liek moze sposobovat vedlajsie Gcinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Nasledujice vedlajsie ucinky mozu byt zavazné. Ak sa vyskytne
ktorykol'vek z tychto vedlajsich Gcinkov, okamzite kontaktujte
vasho lekara, ktory moze podavanie lieku zastavit:
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Menej asté (m6zu postihovat 1 zo 100 [udi):
e Bolest na hrudniku, nepravidelny tep (arytmia, ktord moéze byt
v individualnych pripadoch smrtelna) a pomaly srdcovy tep (bradykardia).

Zriedkavé (mdzu postihovat 1z 1 000 ludi):

e Okamzité alergické reakcie, vratane Zivot ohrozujucej alergickej reakcie
(anafylaxia). Mozné su tieto reakcie: opuch ruk, chodidiel, ¢lenkov, tvare,
pier, ust alebo hrdla, ktoré by mohli spdsobit tazkosti pri prehltani alebo
dychani. Okrem toho s¢ervenanie alebo svrbenie a Zihlavka.

Vedlajsie U¢inky s neznamou frekvenciou (neda sa uréit z dostupnych udajov):

® |schémia myokardu: medzi priznaky patria nahla bolest alebo zvieranie na
hrudniku.

Dalsie vedlajsie ucinky su:

Velmi ¢asté (mdZu postihovat viac ako 1z 10 [udi):
® Bolest hlavy

Casté (mo7u postihnt az 1z 10 fudi):

e Pocity hortcavy alebo tepla

® Zapcha

® Lokalne reakcie na mieste intravenoznej injekénej aplikacie

Menej ¢asté (m6zu postihovat 1 zo 100 [udi):

® Mimovolné poruchy koordinacie pohybov, napr. ki¢ovity pohyb ocnych gul,
neprirodzené svalové kontrakcie, ktoré mdzu sposobit tolivé alebo trhané
pohyby, zachvaty (napr. epileptické kice)

e Hypotenzia (nizky krvny tlak)

e Stikutka

o Asymptomatické (bezpriznakové) zvysenie hladin funkénych testov pecene.
Tieto reakcie boli pozorované najma u pacientov na protinadorovej liecbe,
ktora obsahovala cisplatinu.

Zriedkavé (mdzu postihovat 1z 1 000 ludi):

® Zavraty pocas rychleho intravendzneho podavania

e DocCasné zmeny elektrokardiogramu (elektronickej kontroly procesov,
ktoré za normalnych podmienok prebiehaju v ¢innosti srdca) - hlavne po
intravendznej aplikacii ondansetronu (predizenie intervalu QTc vratene
Torsade de Pointes)

® Docasné poruchy videnia
intravenozneho podavania

e MoZzu sa objavit reakcie z precitlivenosti okolo miesta vpichu injekcie (napr.
vyrazka, zihlavka, svrbenie), niekedy sa rozsiruju pozdlz Zily, do ktorej sa
aplikoval liek

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat 1z 10 000 [udi):

® Depresia

® Vo zvlastnych pripadoch bola hlasena docasna slepota u pacientov, ktori
dostavali chemoterapeutické pripravky obsahujice cisplatinu. Vacsina
hlasenych pripadov odznela po¢as 20 minut.

(napr. zastreté videnie) pocas rychleho

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara,
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky mozete hlasit aj priamo
na

Statny ustav pre kontrolu liec¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpe¢nost liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
Hlasenim vedlajsich ucinkov pomdzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o
bezpe&nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Ondansetron B. Braun 2 mg/ml

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni
ampulky a na kartdnovom obale po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Ampulky z polyetylénu (LDPE): Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Sklenené ampulky: Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na
uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek
vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co Ondansetron B. Braun 2 mg/ml obsahuje

- Liecivo je ondansetron.

Kazda ampulka obsahujtica 2 ml pripravku obsahuje 4 mg ondansetrénu.
Kazda ampulka obsahujuca 4 ml pripravku obsahuje 8 mg ondansetronu.
Kazdy ml pripravku obsahuje 2 mg ondansetronu vo forme dihydratu
ondansetroniumchloridu.

- Dalsie zlozky st chlorid sodny, dihydrat citratu sodného, monohydrat
kyseliny citrénovej a voda na injekcie.

Ako vyzera Ondansetron B. Braun 2 mg/ml a obsah balenia
Ondansetron B. Braun 2 mg/ml je ¢iry a bezfarebny roztok dostupny v:
® ampulkach z bezfarebného skla, ktoré obsahuju 2 ml alebo 4 ml injekéného
roztoku.
Velkosti balenia: 5 a 10 ampuliek.

® plastovych ampulkach obsahujucich 4 ml injekéného roztoku.
Velkosti balenia: 20 ampuliek.

Na trh nemusia byt uvedené v3etky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1 Postovd adresa:
34212 Melsungen 34209 Melsungen
Nemecko Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurdpskeho hospodarskeho
priestoru (EHP) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml oplossing voor injectie
Ceska republika | Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injekéni roztok

Dénsko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injektionsvaske, oplgsning
Finsko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injektioneste, liuos
Holandsko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml, oplossing voor injectie
Luxembursko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml Injektionsldsung
Nemecko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml Injektionsldsung

Polsko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Rakusko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml Injektionsldsung
Slovensko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injekény roztok
Spanielsko Ondansetrén B. Braun 2 mg/ml solucion inyectable EFG
Svédsko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injektionsvatska, [dsning
Taliansko Ondansetron B. Braun 2 mg/ml, soluzione iniettabile

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jini 2022.

Nasledujuca informacia je uréena iba pre zdravotnickych pracovnikov:

Predlzenie QT intervalu

Zriedkavo a hlavne pri intraven6znom podavani ondansetronu boli hlasené
docasné zmeny EKG, vratane predizenia QT intervalu. Okrem toho boli
zaznamenané pripady Torsade de Pointes u pacientov uzivajlcich ondansetrén.
U pacientov, ktori maju alebo u ktorych méZe dochadzat k predlZeniu QTc,
sa odporuca zvy3ena opatrnost. Tieto stavy zahffhaju pacientov s poruchami
rovnovahy elektrolytov, s vrodenym syndromom prediZzeného QT, alebo
pacientov uzivajucich iné lieky veduce k predizeniu QT intervalu. U pacientov
s naruSenym srdcovym rytmom alebo vodivostou, u pacientov lie¢enych
antiarytmikami alebo beta-adrenergnymi blokatormi a u pacientov so
zavaznymi poruchami elektrolytov je preto potrebna zvysena opatrnost.

Sérotoninovy syndrém

Po uvedeni na trh boli hlasené pripady popisujuce pacientov so sérotoninovym
syndromom (vratane zmeneného dusevného stavu, autondomnej nestability
a neuromuskuldrnych abnormalit) po subeznom uzivani ondansetronu
a dalSich sérotoninergnych liekov (vratane selektivnych inhibitorov spitného
vychytavania sérotoninu (SSRI) a inhibitorov spitného vychytavania
noradrenalinu (SNRI)). Ak je subezna liecba ondansetronu s dalSimi
sérotoninergnymi liekmi klinicky opravnena, odporuca sa vhodné sledovanie
pacienta.

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Nemecko
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