Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Ondanzetron Kabi 0,08 mg/ml otopina za infuziju
Ondanzetron Kabi 0,16 mg/ml otopina za infuziju
ondanzetron

Pazljivo pro¢itajte cijelu uputu prije nego Vam se primjeni ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Ondanzetron Kabi i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego Vam se primjeni Ondanzetron Kabi
Kako primjenjivati Ondanzetron Kabi

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Ondanzetron Kabi

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Ondanzetron Kabi i za §to se koristi

Ondanzetron Kabi pripada skupini lijekova koji se nazivaju antiemetici, a to su lijekovi protiv muénine
ili povracanja . Neki medicinski tretmani lijekovima za lijeCenje raka (kemoterapija) ili radioterapija
mogu izazvati mucninu ili povrac¢anje. Takoder nakon kirurSkog lije¢enja mozete osjecati mucninu ili
povracati. Ondanzetron Kabi moZe pomo¢i u sprjecavanju ili zaustavljanju ovih u¢inaka.

2. Sto morate znati prije nego Vam se primjeni Ondanzetron Kabi

Nemojte primjenjivati Ondanzetron Kabi

- ako ste alergi¢ni na ondanzetron, na druge selektivne antagoniste receptora 5SHT3 (npr.
granizetron, dolazetron) ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

- ako uzimate apomorfin (koristi se za lijeCenje Parkinsonove bolesti).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego Vam se primijeni Ondanzetron
Kabi:

— ako ste alergi¢ni na druge lijekove protiv muc¢nine i povracanja, kao $to su granizetron
ili palonozetron

— ako imate zacepljenje crijeva ili patite od teSkog zatvora. Ovaj lijek moze blokirati
pokretljivost donjeg crijeva.

— ako imate problema s jetrom.

— ako ste bili podvrgnuti kirurSkom zahvatu uklanjanja nepcanih krajnika koji se nalaze
u straznjem dijelu grla (adenotonzilarna operacija).

— ako ste ikada imali problema sa srcem, ukljucujuéi neujednacen rad srca (aritmije).
Ovaj lijek produljuje QT interval ovisno o dozi (EKG znak odgodene repolarizacije
srca nakon otkucaja srca s rizikom od po Zivot opasnih aritmija ).

— ako imate problema s razinama soli u krvi, kao §to su kalij, natrij ili magnezij.
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Drugi lijekovi i Ondanzetron Kabi
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

- Ako uzimate tramadol (lijek protiv bolova): ondanzetron moze smanjiti analgetski u¢inak
tramadola.

- Ako uzimate fenitoin, karbamazepin (antiepileptik) ili rifampicin (antibiotik za tuberkulozu):
koncentracije ondanzetrona u krvi su smanjene.

- Ako uzimate kardiotoksi¢ne lijekove (antracikline (antibiotici za lijeCenje raka kao §to su
doksorubicin, daunorubicin) ili trastuzumab, lijek protiv raka), antibiotike (kao $to je
eritromicin), antimikotike (kao §to je ketokonazol), antiaritmike (kao $to je amiodaron) i beta
blokatore ( lijekovi koji usporavaju otkucaje srca kao §to su atenolol ili timolol): primjena
ondanzetrona s drugim lijekovima koji produljuju QT interval moZe dovesti do dodatnog
produljenja QT intervala, te povecanja rizika od aritmija.

- Ako uzimate druge serotonergicke lijekove kao $to su selektivni inhibitori ponovne pohrane
serotonina (SSRI) ili inhibitori ponovne pohrane serotonina i noradrenalina (SNRI) poput
sertralina ili duloksetina (oba su antidepresivi): prijavljeni su slucajevi u kojima se opisuju
bolesnici s takozvanim serotoninskim sindromom (kao §to su hipervigilantnost (budnost) i
agitacija, ubrzani otkucaji srca i poviseni krvni tlak, tremor i pretjerani refleksi ) nakon primjene
ondanzetrona u isto vrijeme s drugim serotonergickim lijekovima.

- Ako uzimate apomorfin (lijek za lije¢enje Parkinsonove bolesti): apomorfin se ne smije koristiti
zajedno s ondanzetronom, buducéi da postoje izvjestaji o slu¢ajevima teske hipotenzije (niskog
krvnog tlaka) i gubitka svijesti kada se oba lijeka primjenjuju istovremeno.

Trudnodéa i dojenje

Ne smijete primjenjivati lijek Ondanzetron Kabi tijekom prvog tromjesecja trudnoce. To je zbog toga
§to Ondanzetron Kabi moZze malo povecati rizik da se dijete rodi s rascjepom usne i/ili rascjepom
nepca (otvori ili rascjepi na gornjoj usni i/ili nepcu).

Ako ste ve¢ trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ako ste zena reproduktivne dobi, moze Vam biti preporuceno da koristite uc¢inkovitu kontracepciju.

Ondanzetron Kabi prelazi u maj¢ino mlijeko. Stoga, majke koje primaju ondanzetron ne bi smjele
dojiti.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ondanzetron ne utje¢e na sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima.

Ondanzetron Kabi sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi 357 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj bo¢ici od 100 ml. To
odgovara 17,9% preporuc¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

Ovaj lijek sadrzi 178,5 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj bo¢ici od 50 ml. To
odgovara 8,9% preporuc¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

3. Kako primjenjivati Ondanzetron Kabi

Nacin primjene
Ovaj lijek se primjenjuje kao intravenska infuzija. Obi¢no ¢e ga dati lije¢nik ili medicinska sestra.

Doziranje

Qdrasli (mladi od 75 godina)

Vas lijecnik ¢e odluciti koja je tocna doza terapije ondanzetronom za Vas.

Doza varira ovisno o Vasem lije¢enju (kemoterapija ili operacija) i funkciji Vase jetre.
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U slucaju kemoterapije ili radioterapije, uobicajena doza u odraslih je 8 — 32 mg ondanzetrona na dan.
Ne smije se dati pojedina¢na doza veéa od 16 mg.

Za lijeCenje postoperativne mucnine i povracanja obi¢no se primjenjuje jedna doza od 4 mg
ondanzetrona. Za prevenciju postoperativne muénine i povra¢anja obi¢no se primjenjuje jedna doza od
4 mg ondanzetrona.

Djeca starija od 6 mjeseci i adolescenti

U slu¢aju kemoterapije uobitajena doza je jedna doza od 5 mg/m?® (povriina tijela) intravenski ili 0,15
mg/kg (tjelesna tezina) neposredno prije kemoterapije. Pojedinacna intravenska doza ne smije biti veca
od 8 mg. Ukupna doza tijekom 24 sata (dana u podijeljenim dozama) ne smije premasiti dozu za
odrasle od 32 mg.

Djeca starija od 1 mjeseca i adolescenti

- Za lijecenje postoperativne mucnine i povra¢anja uobicajena doza je od 0,1 mg/kg (tjelesne
tezine) do najvise 4 mg.

- Za prevenciju postoperativne mucénine i povracanja uobicajena doza je 0,1 mg/kg (tjelesne
tezine) do najvise 4 mg. To ¢e se primijeniti neposredno prije operacije.

Prilagodba doze

Starije osobe

U slucaju kemoterapije pocCetna doza ne smije premasiti 8 mg za bolesnike u dobi od 75 godina ili
starije.

Bolesnici s ostecenjem funkcije jetre
U bolesnika koji imaju problema s jetrom dozu je potrebno prilagoditi do maksimalne dnevne doze od
8 mg.

Bolesnici s oSte¢enjem bubrega ili loSim metabolizmom sparteina/debrisokvina
Nije potrebna promjena dnevne doze ili uCestalosti doziranja ili nacina primjene.

Trajanje lijeenja

Vas lijecnik ¢e odluciti o trajanju terapije ondanzetronom za Vas.

Nakon intravenske primjene lijeka Ondanzetron Kabi, terapija se moze nastaviti ondanzetron
tabletama ili Cepi¢ima do 5 dana.

Ako primite vise lijeka Ondanzetron Kabi nego $to ste trebali

Trenuta¢no se malo zna o predoziranju ondanzetronom. Predoziranje poveéava vjerojatnost nastanka
nuspojava opisanih u dijelu 4. U nekolicine bolesnika nakon predoziranja primijeceni su sljedeci
simptomi: poremecaji vida, teSki zatvor, nizak krvni tlak, poremecaj sréanog ritma i nesvjestica. U
svim slu¢ajevima simptomi su U potpunosti nestali.

Vas lije¢nik ili medicinska sestra dati ¢e Vama ili VaSem djetetu Ondanzetron Kabi tako da je malo
vjerojatno da Cete Vi ili VaSe dijete primiti previSe lijeka. Ako mislite da ste Vi ili Vase dijete primili

previse lijeka ili ste propustili dozu, obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru.

Ne postoji specifi¢an antidot za ondanzetron; iz tog razloga, ako se sumnja na predoziranje, treba
lijeciti samo simptome.

Recite svom lijeéniku ako se pojavi bilo koji od ovih simptoma.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili medicinskoj
sestri.
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4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Odmah obavijestite lije¢nika ili medicinsku sestru ako osjetite nesSto od sljedeceg:

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- Bol u prsima, neujednaceni otkucaji srca (aritmija koja u pojedinim slucajevima moze biti
smrtonosna) i usporeni otkucaji srca (bradikardija)

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- Neposredne alergijske reakcije ukljucujuéi po zivot opasnu alergijsku reakciju (anafilaksiju).
Ove reakcije mogu biti: osip koji svrbi, oticanje kapaka, lica, usana, usta i jezika.

Nepoznate nuspojave (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- Ishemija miokarda
Znakovi ukljuéuju: iznenadnu bol u prsnom kosu ili stezanje u prsnom kosu

Ostale nuspojave ukljucuju:

Vrlo Ceste nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- glavobolja

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- zatvor

- osjecaj topline ili crvenilo

- nadrazenost i crvenilo na mjestu davanja injekcije

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- nizak krvni tlak, zbog ¢ega moZe do¢i do nesvjestice ili omaglice

- napadaji

- neobicni pokreti tijela ili drhtanje

- Stucavica

- promjene vrijednosti testova jetrene funkcije

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- osjec¢aj omaglice ili o8amucenosti

- zamagljen vid

- poremecaj sr¢anog ritma (koji ponekad uzrokuje nagli gubitak svijesti)

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

- privremeni gubitak vida, koji obi¢no nestaje unutar 20 minuta

- kozni osip, npr. crvene mrlje ili kvrzice ispod koze (koprivnjaca) bilo gdje na tijelu koje se mogu
transformirati u velike mjehurice

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ondanzetron Kabi

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

HALMED
4 15- 03 - 2023
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici bo¢ice i kutiji.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva Cuvanje na odredenoj temperaturi.
Bocice treba ¢uvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Ondanzetron Kabi sadrZi
- Djelatna tvar je ondanzetron.

Ondanzetron Kabi 0,08 mg/ml otopina za infuziju

1 ml otopine za infuziju sadrzi 0,08 mg ondanzetrona u obliku ondanzetronklorida dihidrata.
Jedna bocica od 50 ml sadrzi 4 mg ondanzetrona.

Jedna bocica od 100 ml sadrzi 8 mg ondanzetrona.

Ondanzetron Kabi 0,16 mg/ml otopina za infuziju
1 ml otopine za infuziju sadrzi 0,16 mg ondanzetrona u obliku ondanzetronklorida dihidrata.
Jedna bocica od 50 ml sadrzi 8 mg ondanzetrona.

- Drugi sastojci su: natrijev klorid, natrijev citrat, citratna kiselina hidrat, kloridna kiselina (za
podesavanje pH), natrijev hidroksid (za podesavanje pH) i voda za injekcije.

Kako Ondanzetron Kabi izgleda i sadrZaj pakiranja
Ondanzetron Kabi je bistra i bezbojna otopina u plastiénim LDPE boc¢icama.

Jedna bocica sadrzi:
Ondanzetron Kabi 0,08 mg/ml: 50 ml, 100 mi
Ondanzetron Kabi 0,16 mg/ml: 50 ml

Velicine pakiranja:
Ondanzetron Kabi 0,08 mg/ml: 1, 10, 20, 40
Ondanzetron Kabi 0,16 mg/ml: 1, 10, 20, 40

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Fresenius Kabi d.o.0.
Radnicka cesta 37a,
10 000 Zagreb

Proizvodac:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

Poljska

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljedeé¢im nazivima:

HALMED
> 15- 03 - 2023
ODOBRENO




Naziv drzave ¢lanice

Naziv lijeka

Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml Infusionslésung

Austrija Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml Infusionsldsung
Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml oplossing voor infusie/

Belgija solution pour perfus_ion/ Inﬁ_lsionslésung _ _
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml oplossing voor infusie/
solution pour perfusion/ Infusionslésung
Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml solution for infusion

Bugarska OHJaHCETPOH Ka@l 0,08 mg/ml I/IH(-I)YSI/IOH-GH pasTBop
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml solution for infusion
Onpancerpon Kabu 0,16 mg/ml nndys3noneH pa3rBop

Cipar Ondansetron/Kabi 0,08 mg/ml diéAvpa yio éyyvon
Ondansetron/Kabi 0,16 mg/ml diédlvua yio €yyvoon

Hrvatska Ondanzetron Kab@ 0,08 mg/mi otop?na za !nfuzij:u
Ondanzetron Kabi 0,16 mg/ml otopina za infuziju

Ceska Ondansetron Kabi

Estonija Ondansetron Kabi

Njemacka Ondansetron Kab@ 0,08 mg/ml Infus@onsl?sung
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml Infusionslésung

Danska Ondansetron Fresenius Kabi

Finska Ondansetron Fresen!us Kab! 0,08 mg/ml !nfuus!oneste, I@uos
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml infuusioneste, liuos

Grcka Ondansetron/Kabi

Madarska Ondansetron Kab% 0,08 mg/ml oldatos %nﬁ'lz%é
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml oldatos infuzi6

Island Ondansetron Fresenius Kabi

Irska Ondansetron Kab! 0.08mg/ml solut!on for !nfus!on
Ondansetron Kabi 0.16mg/ml solution for infusion

Italija Ondansetron Kabi

Latvija Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml $kidums infiizijam
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml skidums infiizijam

Litva Ondansetron Kabi 0,08 mg/mi !nfuz!n!s t!rpalas
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml infuzinis tirpalas

Nizozemska Ondansetron Fresen!us Kab! 0,08 mg/ml oplossing voor !nfusie
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml oplossing voor infusie

Norveska Ondansetron Fresenius Kabi

Poljska Ondansetron Kabi

Portugal Ondansetron Kabi

Rumunjska Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml solutie perfuzabila
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml solutie perfuzabila

Spaniolska Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml solucion para perfusion

Py Ondansetrén Kabi 0,16 mg/ml solucion para perfusion

Svedska Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml

Slovacka Ondansetron Kab! 0,08 mg/ml
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml

. Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml raztopina za infundiranje
Slovenija

Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml raztopina za infundiranje

Ujedinjena Kraljevina
(Sjeverna Irska)

Ondansetron Kabi 0.08mg/ml solution for infusion

Ondansetron Kabi 0.16mg/ml solution for infusion

Nacdin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u oZujku 2023.
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Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Upute za uporabu, zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
Bocice treba ¢uvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Otopina se smije upotrijebiti samo ako je bistra i bezbojna.

Samo za jednokratnu uporabu.
Nakon prvog otvaranja ovaj lijek se mora odmah upotrijebiti.
Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

Kompatibilnost s drugim lijekovima:

Nize navedeni lijekovi se mogu davati paralelno s lijekom Ondanzetron Kabi na Y-prikljuc¢ku pribora
za davanje ondanzetrona. Opc¢enito, kompatibilnost se pokazala do jednog sata, medutim, potrebno je
uzeti u obzir preporuke proizvodaca lijekova koji se daju paralelno s ondanzetronom.

Cisplatin: Koncentracije do 0,48 mg/ml (npr. 240 mg u 500 ml).

5-Fluorouracil: Koncentracije do 0,8 mg/ml (400 mg u 500 ml) primijenjene brzinom od najmanje 20
ml na sat (500 ml na 24 sata). Vise koncentracije 5-fluorouracila mogu uzrokovati taloZenje
ondansetrona. Infuzija 5-fluorouracila moze sadrzavati do 0,045% w/v magnezijevog Klorida uz druge
pomocne tvari za koje se pokazalo da su kompatibilne.

Karboplatin: Koncentracije do 10 mg/ml (npr. 2000 mg u 100 ml).

Etopozid: Koncentracije do 0,25 mg/ml (npr. 250 mg u 1 litri).

Ceftazidim: Dokazana je kompatibilnost za 2000 mg rekonstituiranih s 20 ml NaCl 0,9% (100 mg/ml)
i 2000 mg rekonstituiranih s 10 ml vode za injekcije (200 mg/ml).

Ciklofosfamid: Dokazana je kompatibilnost za 1000 mg rekonstituiranih s 50 ml NaCl 0,9% (20
mg/ml).

Doksorubicin: Koncentracije do 2 mg/ml (npr. 100 mg u 50 ml).

Deksametazon: Dokazana je kompatibilnost izmedu deksametazon natrij fosfata u koncentracijama do
4 mg/ml i ondansetrona $to podrzava primjenu ovih lijekova kroz isti set za davanje.

Za dodatne informacije o ovom lijeku molimo procitajte SaZetak opisa svojstava lijeka.
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