Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ondansetron Baxter, 2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Ondansetronum (w postaci chlorowodorku dwuwodnego)

Petna nazwa tego leku brzmi Ondansetron Baxter, 2 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan, jednak w
tresci niniejszej ulotki bedzie réwniez nazywany Ondansetron Baxter lub Ondansetron.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ondansetron Baxter i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ondansetron Baxter
Jak stosowac¢ lek Ondansetron Baxter

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ondansetron Baxter

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S o

1. Co to jest lek Ondansetron Baxter i w jakim celu si¢ go stosuje

Ondansetron Baxter jest bezbarwnym roztworem zawierajacym ondansetron jako substancj¢ czynna.
Ondansetron nalezy do grupy lekow zwanych lekami przeciwwymiotnymi (zapobiega nudnos$ciom i
wymiotom).

Ondansetron Baxter jest stosowany:

* W zapobieganiu nudno$ciom oraz wymiotom wywotanym chemioterapia (u dorostych i dzieci) i
radioterapig nowotworow (wytacznie u dorostych),

* W zapobieganiu nudno$ciom i wymiotom po zabiegu chirurgicznym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ondansetron Baxter

Kiedy nie stosowa¢ leku Ondansetron Baxter:

- pacjent przyjmuje apomorfing (stosowang przy leczeniu choroby Parkinsona)

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ondansetron lub na

ktorykolwiek z selektywnych antagonistow receptora SHT3 (np. granisetron, dolasetron), badz tez na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Ondansetron Baxter (wymienionych w punkcie 6).

W razie watpliwosci, przed zastosowaniem leku Ondansetron Baxter nalezy poradzi¢ si¢ lekarza,
pielegniarki lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:



Przed rozpoczeciem stosowania leku Ondansetron Baxter nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg
lub pielggniarka:

e jesli pacjent kiedykolwiek mial zaburzenia serca (np. zastoinowa niewydolnos¢ serca, ktora
powoduje dusznosci i obrzek kostek),

e jesli serce pacjenta bije nierdwnomiernie (arytmia),

e jesli pacjent jest uczulony na leki podobne do ondansetronu, takie jak granisetron lub palonosetron,

e jesli pacjent ma zaburzenia watroby,

e jesli pacjent ma niedroznosc¢ jelit,

e jesli pacjent ma zaburzenia stezenia elektrolitow takich jak potas, sod i magnez we Krwi.

Jesli pacjent nie wie, czy powyzsze sytuacje go dotycza, powinien przed zastosowaniem leku
Ondansetron Baxter poradzi¢ si¢ lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

Lek Ondansetron Baxter a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to réwniez lekow,
ktore wydawane sa bez recepty oraz lekow ziotowych. Jest to wazne, poniewaz lek Ondansetron Baxter
moze wptywac na dziatanie niektorych lekow. Réwniez niektdre inne leki moga wplywaé na dziatanie
leku Ondansetron Baxter.

W szczegblno$ci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielgegniarce lub farmaceucie, jesli pacjent stosuje

ktérykolwiek z lekdw wymienionych ponizej:

» karbamazeping lub fenytoing, stosowane w leczeniu padaczki;

* ryfampicyng, stosowang w leczeniu infekcji, takich jak gruzlica;

« antybiotyki takie jak erytromycyna lub ketokonazol;

* leki antyarytmiczne, stosowane do leczenia nierownomiernego bicia serca;

« leki beta-adrenolityczne, stosowane do leczenia niektorych chordb serca, oczu, Ieku oraz do
zapobiegania migrenie;

« tramadol, lek przeciwbolowy;

« leki wptywajace na serce (takie jak haloperydol lub metadon);

* leki stosowane w leczeniu nowotworow (zwlaszcza antracykliny i trastuzumab);

* leki z grupy selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI) stosowane w
leczeniu depresji i (lub) zaburzen lgkowych, w tym fluoksetyna, paroksetyna, sertralina,
fluwoksamina, cytalopram, escytalopram,

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

Jesli pacjent nie wie, czy powyzsze sytuacje go dotyczg, przed zastosowaniem leku Ondansetron
Baxter powinien poradzi¢ si¢ lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

Lek Ondansetron Baxter roztwor do wstrzykiwan nie moze by¢ podawany w tej samej strzykawce czy
kroplowce z zadnymi innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Nie nalezy stosowa¢ Ondansetron Baxter w pierwszym trymestrze cigzy. Wynika to z tego, ze lek
Ondansetron Baxter moze nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia rozszczepu wargi i (lub)
podniebienia [otworu lub szczeliny w gornej wardze i (lub) podniebieniu]. Jesli pacjentka jest juz w



cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem leku Ondansetron Baxter. Jezeli pacjentka jest
kobieta w wieku rozrodczym, moze zosta¢ doradzone zastosowanie skutecznej antykoncepcji.
Podczas stosowania leku Ondansetron Baxter nie wolno karmi¢ piersia. Lek ten w niewielkich
iloéciach przenika do mleka kobiecego. W razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
potozna.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Lek Ondansetron Baxter nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn.

Lek Ondansetron Baxter zawiera sod:

Lek Ondansetron Baxter zawiera sodu cytrynian oraz sodu chlorek.

Lek zawiera 3,6 mg/ml sodu. Maksymalna dobowa dawka leku Ondansetron Baxter zawiera 2,52 mmol
(57,6 mg) sodu. Jesli pacjent kontroluje zawartos¢ sodu w diecie, to powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem przed zastosowaniem leku.

3. Jak stosowa¢é lek Ondansetron Baxter
Lek Ondansetron Baxter jest zwykle podawany przez lekarza lub pielegniarke. Przepisana dawka
bedzie zaleze¢ od rodzaju leczenia zastosowanego u pacjenta.

Zapobieganie nudnosciom i wymiotom powodowanym przez chemioterapi¢ i radioterapie u
dorostych

W dniu stosowania chemioterapii lub radioterapii
e zwykta dawka dla dorostych wynosi 8 mg i jest podawana w powolnym wstrzyknieciu do zyty lub
migs$nia, tuz przed leczeniem, a kolejne 8 mg dwanascie godzin pozniej. Po chemioterapii, lek
bedzie zazwyczaj podawany doustnie w postaci syropu lub tabletki.

W kolejnych dniach
e zalecana dawka dla dorostych to jedna tabletka 8 mg lub 10 ml (8 mg) syropu dwa razy na dobeg,
o dawka taka moze by¢ podawana przez okres do 5 dni.
Jesli chemioterapia lub radioterapia bedzie wywotywac silne nudno$ci i wymioty, pacjent moze
otrzyma¢ wigkszg dawke leku Ondansetron Baxter niz zwykle stosowana. Zdecyduje o tym lekarz.

Zapobieganie nudnosciom i wymiotom powodowanym przez chemioterapi¢ u dzieci w wieku
powyzej 6 miesi¢cy oraz u mlodziezy.

Lekarz ustali dawke w zaleznosci od wielkos$ci dziecka (powierzchnia ciata) lub
jego masy ciata. Wigcej informacji znajduje si¢ na etykiecie.

W dniu stosowania chemioterapii
e pierwsza dawka jest podawana przez wstrzykniecie do zyty, tuz przed wykonaniem zabiegu u
dziecka. Po chemioterapii lek jest zwykle podawany doustnie dwanascie godzin pdzniej, w postaci
syropu lub tabletki.

W kolejnych dniach



e dzieciom malym i dzieciom o masie ciata 10 kg lub mniejszej podaje si¢ dawke 2,5 ml (2 mg) w
postaci syropu dwa razy na dobe,

e dzieciom starszym i dzieciom o masie ciata powyzej 10 kg podaje si¢ tabletke 4 mg lub 5 ml (4 mg)
w postaci syropu dwa razy na dobg,

e mlodziezy 1 dzieciom o duzej powierzchni ciata podaje si¢ dwie tabletki po 4 mg lub 10 ml (8 mg) w
postaci syropu dwa razy na dobe,

o dawki takie mogg by¢ podawane przez okres do 5 dni.

Zapobieganie i leczenie nudnosci i wymiotow pooperacyjnych
Dorosli

* Zalecana dawka dla dorostych to 4 mg podawane w powolnym wstrzyknigciu do zyly lub
wstrzyknigciu do migsnia. W celu zapobiegania nudno$ciom i wymiotom zostanie ona podana tuz
przed operacja.

Dzieci

W przypadku dzieci w wieku powyzej 1 miesigca i mtodziezy o dawce zdecyduje lekarz. Maksymalna
dawka wynosi 4 mg, podawane jako powolny zastrzyk do zyly. W celu zapobiegania nudnos$ciom i
wymiotom zostanie ona podana tuz przed operacja.

Pacjenci z umiarkowanymi lub ci¢zkimi chorobami watroby
U wszystkich pacjentow z choroba watroby, maksymalna dawka dobowa wynosi 8 mg.

Jesli u pacjenta w dalszym ciagu wystepuja nudnosci i wymioty

Lek Ondansetron Baxter powinien zacza¢ dziata¢ wkrotce po podaniu dawki w postaci wstrzyknigcia.
Jezeli nudnosci lub wymioty nie ustepuja, nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub pielegniarki.
Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Ondansetron Baxter

Zastrzyk leku Ondansetron Baxter wykona pacjentowi dorostemu lub dziecku lekarz lub pielggniarka.
Jest wigc mato prawdopodobne, Ze pacjent otrzyma zbyt duza jego dawke. W przypadku podejrzenia,

ze pacjentowi dorostemu lub dziecku podano zbyt duza dawke lub jg pominigto, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi lub pielegniarce.

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

Jesli pojawia si¢ jakiekolwiek dzialania niepozadane z nizej wymienionych nalezy natychmiast
poinformowac¢ lekarza

* Bole klatki piersiowe;j

Zglaszano wystgpowanie nastepujacych dziatan niepozadanych:

Reakcje alergiczne



Jesli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna, nalezy przerwaé stosowanie leku i natychmiast porozumiec¢
si¢ z lekarzem lub innym pracownikiem stuzby zdrowia. Objawy moga obejmowac:

* nagle wystepujacy swiszczacy oddech, bol lub ucisk w klatce piersiowe;j,

* obrzek powiek, twarzy, warg, jamy ustnej lub jezyka,

» Wysypke — czerwone kropki lub plamy pod skorg na ciele (pokrzywka),

« omdlenie.

Niedokrwienie miesnia sercowego
Do objawow naleza:

* nagly bél w klatce piersiowej lub
« ucisk w klatce piersiowej

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
* bol glowy.

Czesto (wystepuja nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

* uczucie gorgca lub zaczerwienienie skory,

* Zaparcie,

» zmiany w wynikach badania czynno$ci watroby (jesli pacjent otrzymuje wstrzyknigcia leku
Ondansetron Baxter z lekiem 0 nazwie cisplatyna, w przeciwnym razie dziatanie niepozadane
wystepuje niezbyt czesto),

* podraznienie i zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia.

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

» czkawka,

* obnizenie ci$nienia krwi, ktore moze spowodowac¢ omdlenie lub zawroty glowy,
« zaburzenia rytmu serca,

* bol w klatce piersiowe;,

« drgawki,

* nietypowe ruchy ciata lub drzenie,

Rzadko (wystgpuja nie czegsciej niz u 1 na 1000 pacjentow)

* oszolomienie lub uczucie pustki w glowie,

* niewyrazne widzenie,

* Zaburzenia rytmu serca (czasem wywolujace nagla utrate przytomnosci).

Bardzo rzadko (wystepuja nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
» ostabienie widzenia lub przemijajacy zanik widzenia, ktore zwykle ustepujag w ciggu 20 minut.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301



Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ondansetron Baxter

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

e Zarowno lekarz jak i farmaceuta wiedza, jak przechowywac lek Ondansetron Baxter.

e Lek ten nie wymaga specjalnej temperatury przechowywania. Ampulki nalezy trzymaé w
kartonowym opakowaniu, aby chroni¢ lek przed swiattem.

e Nie stosowac leku Ondansetron Baxter po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu
po napisie ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

e Nalezy stosowac jedynie amputki zawierajace przezroczysty roztwor, wolny od czastek. Nie
stosowac¢ leku jesli amputka zostala uszkodzona.

e Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ondansetron Baxter

Substancja czynng leku Ondansetron Baxter jest ondansetron (w postaci chlorowodorku dwuwodnego).
Kazdy 1 ml roztworu zawiera 2 mg ondansetronu (w postaci chlorowodorku dwuwodnego).

Kazda szklana amputka o pojemnosci 2 ml zawiera 4 mg ondansetronu (w postaci chlorowodorku
dwuwodnego).

Kazda szklana amputka o pojemnosci 5 ml (z 4 ml roztworu) zawiera 8 mg ondansetronu (w postaci
chlorowodorku dwuwodnego)

Pozostale sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, sodu chlorek i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ondansetron Baxter i co zawiera opakowanie

Lek Ondansetron Baxter to bezbarwny, klarowny roztwor dostarczany w bezbarwnych szklanych
amputkach o pojemnosci 2 ml zawierajacych 2 ml roztworu oraz amputkach o pojemnosci 5 ml

zawierajacych 4 ml roztworu.

Ampulka 2 ml zawiera 4 mg/2 ml roztworu
Amputka 5 ml zawiera 8 mg/4 ml roztworu

Kazde opakowanie zawiera 25 szklanych amputek o pojemnosci 2 ml lub 5 ml
Kazde opakowanie zawiera 5 szklanych amputek o pojemnosci 2 ml lub 5 ml


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
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