Příbalová informace – Rp

                                               Informace pro použití, čtěte pozorně!

Ondansetron Kabi 2 mg/ml/ml, injekční roztok

ondansetron
	Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek používat.

· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li případně další otázky, zeptejte se, prosím, svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán  Vám a proto jej nedávejte žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.

· Jestliže se objeví nějaké vážné nežádoucí účinky nebo jestliže zaznamenáte nějaké nežádoucí účinky, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, sdělte to prosím svému lékaři nebo lékárníkovi.

	


V příbalové informaci naleznete:

1. Co je Ondansetron Kabi 2 mg/ml  a k čemu se používá.   

2. Čemu musíte věnovat pozornost než začnete Ondansetron Kabi 2 mg/ml  používat.

3. Jak se Ondansetron Kabi 2 mg/ml  používá
4. Možné nežádoucí účinky.

5. Uchovávání přípravku  Ondansetron Kabi 2 mg/ml  
6. Další informace  

1. CO JE Ondansetron Kabi 2 mg/ml A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
Ondansetron Kabi 2 mg/ml patří do skupiny léčivých přípravků, které se nazývají antiemetika, přípravky proti nevolnosti a zvracení. Některé  léčivé přípravky proti rakovině (chemoterapie)  nebo radioterapie mohou vyvolávat pocit nevolnosti a zvracení. Také po chirurgickém zákroku můžete mít pocit nevolnosti a zvracení. Ondansetron Kabi 2 mg/ml/  může pomoci zastavit tyto nežádoucí příznaky.
2. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST NEŽ ZAČNETE Ondansetron Kabi 2 mg/ml POUŽÍVAT
Ondansetron Kabi 2 mg/ml se nesmí užívat (prosím, sdělte to svému lékaři)

· Jestliže jste alergický/á na ondansetron, nebo některou jinou složku přípravku Ondansetron Kabi 2 mg/ml nebo na léčivé přípravky stejné skupiny (např. granisetron nebo dolasetron).

Zvláštní pozornost při podávání přípravku Ondansetron Kabi 2 mg/ml sdělte svému lékaři
-     jestliže jste přecitlivělý/á na jiné léčivé přípravky proti nevolnosti nebo zvracení.
-   jestliže   máte střevní potíže nebo trpíte vážnou zácpou, ondansetron může snižovat mobilitu střev.
-    jestliže máte srdeční problémy.

-    jestliže Vám mají být odstraněny mandle.

-    jestliže jste někdy měl/a poruchu jaterní funkce.
Ondansetron Kabi 2 mg/ml se nesmí používat u dětí mladších 2 let, jelikož zkušenosti jsou nedostatečné.
Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

Prosím, informujte svého lékaře o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval/a v nedávné době , a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.
Jestliže jste užíval/a tramadol (lék proti bolesti): ondansetron může snižovat analgetický účinek tramadolu.

Jestliže jste užíval/a fenytoin, karbamazepin (léky proti epilepsii) nebo rifampicin (antibiotikum): sérová koncentrace ondansetronu se snižuje.  
Těhotenství a kojení
Protože nejsou dostatečné zkušenosti s používáním ondansetronu během těhotenství, užívání se nedoporučuje.
Ondansetron přechází do mateřského mléka. Proto matky, které užívají ondansetron, by neměly kojit. 
Poraďte se předem se svým lékařem  než začnete užívat nějaký léčivý přípravek.

Řízení a obsluha strojů

Ondansetron nemá nebo má zanedbatelný účinek na snížení pozornosti při řízení a obsluze strojů.
Důležité informace o některých pomocných látkách obsažených v přípravku Ondansetron Kabi 2 mg/ml
Tento léčivý přípravek obsahuje 2,3 mmol (53,5 mg) sodíku v maximální denní dávce. Toto je nutné vzít v úvahu u pacientů se sodíkovou dietou.
3. JAK SE  Ondansetron Kabi 2 mg/ml  POUŽÍVÁ
Způsob podání

Ondansetron Kabi 2 mg/ml  se podává jako intravenózní injekce (do žíly) nebo po zředění, jako intravenózní infuze (delší dobu). Obyčejně bývá podáván lékařem nebo zdravotní sestrou.
Dávkování

Váš lékař rozhodne o správných dávkách ondansetronu při Vaší léčbě. 

Dávky závisí na Vaší léčbě - (chemoterapie nebo chirurgický zákrok), na funkci vašich jater a lékař rozhodne o tom, zda dostanete injekci nebo infuzi.
V případě chemoterapie nebo radioterapie je obvyklá denní dávka u dospělých 8-32 mg ondansetronu za den.  Při léčbě postoperační nevolnosti a zvracení se obyčejně podává jednotlivá dávka 4-8 mg ondansetronu.
Děti starší 2 let a mladiství
V případě chemoterapie nebo radioterapie je obvyklá denní dávka pro děti a mladistvé 5 mg na m2 povrchu jejich těla.

Při léčbě pooperační nevolnosti a zvracení se podává 0,1 mg ondansetronu na kg tělesné hmotnosti až do maximální dávky 4 mg do žíly.

Ondansetron Kabi 2 mg/ml  se nesmí podávat dětem mladším 2 let.

Dávkování

Pacienti s poruchou jater:

Pacientům, kteří mají problémy s funkcí jater, byla dávka stanovena na maximální denní dávku  8 mg ondansetronu.

Starší pacienti a pacienti s poruchou ledvin nebo poruchou spartein/debrisoquin metabolismu:

Nevyžaduje se úprava denní dávky, četnosti  ani způsobu  podání.

Délka trvání léčby:

Váš lékař rozhodne o délce léčby ondansetronem.

Po intravenózním podání přípravku Ondansetron Kabi 2 mg/ml by měla léčba pokračovat ondansetronem tabletami nebo čípky po dobu 5 dnů.  

Jestliže jste použil/a více ondansetronu Kabi než jste měl/a

V současnosti je velmi málo známo o příznacích předávkování ondansetronem. U několika málo pacientů se při předávkování objevily následující příznaky: porucha vidění, těžká zácpa, snížení krevního tlaku, mdloby. Ve všech případech příznaky zcela pominuly.

Není žádné specifické antidotum pro ondansetron; z těchto důvodů jestliže se objeví příznaky předávkování,  je nutná pouze symptomatická léčba.

Sdělte svému lékaři, jestliže se u Vás objevily některé z těchto příznaků.
4. MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Podobně jako všechny léky také Ondansetron Kabi 2 mg/ml/, injekční roztok může mít nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.
Četnost nežádoucích účinků je uváděná v následujících kategoriích:

	Velmi časté
	u více než 1 pacienta z 10

	Časté
	u více než1 ze100 pacientů, ale méně než l z 10 pacientů

	Méně časté
	u více než 1 z 1000 pacientů, ale méně než u 1 ze 100 pacientů

	Vzácné
	u více než 1 pacienta z 10000, ale méně než u 1 z 1000 pacientů

	Méně vzácné
	u méně než l z l0000 pacientů, včetně vzácných případů


Závažné nežádoucí účinky

Poruchy imunitního systému

Vzácné: bezprostřední reakce z přecitlivělosti (reakce, kdy tělo reaguje odpovědí imunitního systému na přítomnost cizí látky), někdy včetně život ohrožujících reakcí. Tyto reakce mohou být: otoky rukou, nohou, kloubů, tváře, rtů, úst nebo hrdla, které mohou způsobit potíže polykání nebo dýchání.  Současně se může objevit vyrážka, svědění  a škytavka. Zkřížené reakce z přecitlivělosti , které se mohou objevit u pacientů, kteří jsou přecitlivělí na  léčivé přípravky ze stejné lékové skupiny.

Srdeční poruchy

Vzácné: Bolest na prsou , arytmie ( změny v činnosti rytmu vašeho srdce), hypotenze (nízký krevní tlak ) a bradykardie (pomalá srdeční činnost). Bolest na prsou a arytmie mohou být  v některých individuálních případech fatální.
Méně závažné nežádoucí účinky

Srdeční poruchy
Velmi vzácné: přechodné změny v elektrokardiogramu (kontrola srdeční činnosti elektronickým procesem , která ukazuje srdeční činnost), zvláště po intravenózní aplikaci ondansetronu. 

Poruchy nervového systému

Vzácné: mimovolné poruchy pohybů  např. křečovité pohyby očí, abnormální stahy svalů , které mohou být příčinou kroucení  nebo záškubů těla , záchvaty.
Gastrointestinální poruchy

Časté: U ondansetronu je známé, že zpomaluje průchod tlustým střevem  a může způsobovat u některých pacientů zácpu. 
Poruchy jater a žlučových cest

Méně časté: byl pozorován bezpříznakový nárůst hodnot testů jaterních funkcí. Tyto reakce byly pozorovány u pacientů při chemoterapii cisplatinou.

Poruchy kůže a podkoží

Méně časté: reakce z přecitlivělosti zvláště v místě vpichu (např. vyrážka, kopřivka, svědění) se mohou rozšířit zvláště podél žíly, kterou byl přípravek podán.

Celkové a jinde nezařazené poruchy a lokální reakce po podání 

Časté: bolesti hlavy, návaly, zarudnutí nebo pocity tepla, škytavka.

Vzácné: přechodná porucha vidění ( např. zastřené vidění) a závratě během rychlé intravenózní aplikace ondansetronu. V individuálních případech bylo referováno o  přechodné sleposti u pacientů, kteří dostávají chemoterapii včetně cisplatiny. Nejvíce případů, o nichž bylo referováno, se vyřešilo do 20 minut. 
Jestliže se nějaké vážné nežádoucí účinky objeví nebo jestliže zaznamenáte nežádoucí účinky, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosíme sdělte to svému lékaři.

5. UCHOVÁVÁNÍ PŘÍPRAVKU Ondansetron Kabi 2 mg/ml
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Ondansetron Kabi 2 mg/ml se nesmí podávat po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na ampulce a obalu. Datum udává poslední den v měsíci.

Uchovávejte ampulky ve vnějším obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem.

Léčivý přípravek nesmí být odstraněn cestou odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte přípravek znehodnotit. Tyto pokyny pomáhají chránit životní prostředí. 

6. DALŠÍ INFORMACE

Co  Ondansetron Kabi 2 mg/ml obsahuje 
Léčivou látkou  je ondansetronum.
Jedna  ampulka se 2 ml obsahuje 4 mg ondansteronum.
Jedna  ampulka se 4 ml obsahuje 8 mg ondansteronum.
1 ml obsahuje 2 mg ondansetronum jako ondansetroni hydrochloridum dihydricum.
 Pomocné látky jsou chlorid sodný, monohydrát kyseliny citronové, dihydrát citronanu sodného, voda na injekci.

Jak Ondansetron Kabi 2 mg/ml vypadá a jaké má balení

Ondansetron Kabi 2 mg/ml je čirý a bezbarvý roztok v bezbarvé skleněné ampulce, obsahující 2 nebo 4 ml injekčního roztoku.
Velikost balení:
1, 5 a 10 ampulek
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
Držitel rozhodnutí o registraci
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad Homburg, Německo.
Výrobce 

Labesfal Laboratorios Almiro S.A., Santiago de Besterios, Portugalsko

Tento léčivý přípravek je zaregistrován v členských státech Evropské Unie pod následujícími názvy:

Rakousko

Ondansetron Kabi 2 mg/ml Injektionlosung

Belgie


Ondansetron Fresenius Kabi 2 mg/ml 

                                   Solution injectable/Injektionlosung/oplossing for injectie

Německo

Ondansetron Kabi 2 mg/ml Injektionlosung

Dánsko

Ondansetron Fresenius Kabi

Řecko


Ondansetron Kabi 2 mg/ml

Španělsko

Ondansetron Fresenius Kabi 2 mg/ml inyectable

Finsko


Ondansetron Fresenius Kabi 2 mg/ml injectioneste,Louis

Maďarsko

Ondansetron Kabi 2 mg/ml  oldatos injectió
Irsko


Ondansetron Kabi 2 mg/ml solution for injection

Itálie


Ondansetron Kabi 2 mg/ml, soluzione iniettabile

Nizozemsko

Ondansetron Kabi 2 mg/ml oplossing voor injectie

Norsko


Ondansetron Fresenius Kabi 2 mg/ml injeksjonsvaeske,opplosning

Polsko


Ondansetron Kabi 2 mg/ml  Roztwor do wstrykiwan

Švédsko

Ondansetron Kabi 2 mg/ml injektionsvaka, losning

Slovenská republika
Ondansetron Kabi 2 mg/ml

Velká Británie

Ondansetron Kabi 2 mg/ml, solution for injection

Tato příbalová informace byla naposledy schválena: 25.2.2009
Následující informace je určena pouze pro zdravotnické pracovníky:

Používejte pouze čirý bezbarvý roztok.

Pouze k jednorázovému použití. Jakékoli nepoužité množství přípravku a ampule by měly být znehodnoceny v souladu s lokálními předpisy.

Použijte okamžitě po otevření ampule.

Ondansetron Kabi může být pro aplikaci infúzí ředěn těmito roztoky:

Chlorid sodný 9 mg/ml ( 0,9% v/v)

Glukóza 50 mg/ml (5% v/v)

Mannitol 100 mg/ml (10% v/v)

Ringer - laktát
 Chemická a fyzikální stabilita byla stanovena s těmito roztoky na 48 hodin při 25°C. Pokud kompatibilita není vyzkoušena, roztok pro infúzi musí být vždy  podáván samostatně.

Naředěné roztoky musí být chráněny před světlem.
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