Ulotka dolaczana do opakowania: informacja dla uzytkownika

ONDATRAN, 4 mg, tabletki powlekane
ONDATRAN, 8 mg, tabletki powlekane
Ondansetronum

Nalezy zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie, lub
pielegniarce.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ondatran
3. Jak stosowac lek Ondatran

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Ondatran

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST LEK ONDATRAN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Lek Ondatran zawiera jako substancjg czynna ondansetron, ktdra zapobiega i hamuje nudnosci.

Wskazania do stosowania

e Zapobieganie i hamowanie nudnosci 1 wymiotow wywotanych chemioterapia i radioterapia
NOwotworow.

e Zapobieganie i leczenie nudnos$ci i wymiotow okresu pooperacyjnego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ONDATRAN

Kiedy nie stosowaé leku Ondatran

¢ jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na ondansetron lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione punkcie 6),

o jesli pacjent przyjmuje apomorfing (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona).

W razie watpliwoS$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ondatran nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza:

» Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki o podobnym mechanizmie dziatania do leku
Ondatran - np. lek Kytril (substancja czynna — granisetron).

» Jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia przewodzenia serca, zaburzenia rytmu serca (arytmia).

» Jesli u pacjenta stwierdzono znacznie nieprawidlowe wartosci we krwi soli potasu lub magnezu
(zaburzenia elektrolitowe).



> Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego (wydluzenie czasu pasazu
jelitowego).

Inne leki i Ondatran
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o
lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnoscei nalezy poinformowacé lekarza, jesli pacjent przyjmuje leki takie jak:

» Fenytoina, karbamazepina stosowane w leczeniu padaczki.

» Ryfampicyna stosowana w leczeniu gruzlicy.

» Leki, ktore moga zaburzaé prace serca (np. leki wydtuzajace odcinek QT takie jak: metronidazol,
cyzapryd, astemizol).

» Tramadol silny lek przeciwbolowy.

» Antracykliny stosowane w leczeniu niektorych choréb nowotworowych.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w ciqzy lub przypuszcza, ze moze by¢é w ciqzy
Przed zastosowaniem leku nalezy bezwzglednie poinformowac¢ lekarza.

Jesli pacjentka karmi piersiq
Lek przenika do mleka matki. Podczas stosowania leku Ondatran nie nalezy karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Ondatran nie zaburza zdolnos$ci prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Nalezy jednak
pamigtaé, ze u niektorych pacjentow moga pojawié si¢ drgawki, zawroty gtowy, ktore utrudniaja
koncentracje¢ (patrz punkt 4. Mozliwe dzialania niepozadane).

Lek Ondatran zawiera laktoze, zélcien chinolinow3 i tartrazyne

Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, powinien on skonsultowac si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Ondatran, 4 mg zawiera barwnik z6tcien chinolinowa (E 104), ktora moze powodowac reakcje
alergiczne.

Lek Ondatran, 8 mg zawiera barwnik tartrazyneg (E 102), ktora moze powodowac reakcje alergiczne.

3. JAK STOSOWAC LEK ONDATRAN

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Intensywno$¢ nudnos$ci i wymiotow wystepujacych podczas leczenia przeciwnowotworowego jest
zroéznicowana i zalezy od dawek oraz zastosowanych schematéw chemioterapii i radioterapii. ROwniez
u pacjentdw w okresie pooperacyjnym czestos¢ 1 intensywnosé nudnosci i wymiotow jest
zréznicowana.

Lekarz ustali dawkowanie leku Ondatran indywidualnie dla kazdego pacjenta. Zwykle zalecane dawki
sa w zakresie od 8 mg do 32 mg na dobe.

Osoby w podeszlym wieku
Zmiana dawkowania nie jest konieczna.

W przypadku wrazenia, Ze dzialanie leku jest za mocne lub za slabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.



Czas leczenia
Lekarz, w zalezno$ci od wieku pacjenta i rodzaju chemioterapii lub radioterapii, ustali odpowiednie
dawkowanie i czas stosowania leku, ktorych nalezy przestrzegac.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ondatran
W razie zazycia zbyt duzej ilosci leku (przedawkowania) nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub udac sig
bezposrednio do szpitala. Nalezy pokaza¢ opakowanie leku.

Pominigcie zastosowania leku Ondatran
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyja¢ mozliwie szybko po przypomnieniu sobie.
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwaéjnej w celu uzupekienia pominietej dawki leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane
Reakcje alergiczne - wystepuja rzadko (u 1 do 10 osob na 10 000).

Jesli wystapia reakcje alergiczne, ktoérych objawami sa:

- nagly §wiszczacy oddech, sapanie i bol w klatce piersiowe;;

- obrzek powiek, twarzy, warg, ust lub jezyka;

- wysypka skorna;

- zapas¢;

nalezy przerwaé stosowanie leku i niezwlocznie poinformowac¢ lekarza prowadzacego lub zgtosi¢ si¢
do najblizszego oddziatu ratunkowego w szpitalu.

Inne dzialania niepozadane, o ktérych nalezy poinformowacé lekarza, jesli wystapia:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (czesciej niz u 1 osoby na 10):
e Dbol glowy.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (u 1 do 10 oséb na 100):
e uczucie goraca lub zaczerwienienie;
e zaparcia.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (u 1 do 10 oséb na 1 000):

e drgawki, napadowe, przymusowe patrzenie w gore, ruchy mimowolne;

zaburzenia rytmu serca, bole w klatce piersiowe;;

niskie ci$nie krwi, ktore moze objawiac sig uczuciem stabosci, bolem i zawrotami gltowy;
czkawka;

zmiany aktywnosci niektorych enzymow watrobowych (gtéwnie obserwuje si¢ je u pacjentow
otrzymujacych cisplastyng).

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (u 1 do 10 oséb na 10 000):
e zawroty glowy (najcze$ciej podczas szybkiego podawania ondansetronu dozylnie);
e przemijajace zaburzenia widzenia (np. niewyrazne widzenie).

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):
e Przemijajace zaburzenia widzenia, przede wszystkim podczas dozylnego podawania
ondansetronu.
Pacjenci, u ktorych wystapily takie objawy czesto przyjmowali cisplatyng.



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ONDATRAN

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Ondatran
Substancija czynna leku jest ondansetron w postaci dwuwodnego chlorowodorku ondansetronu.
Ondatran, 4 mg
Jedna tabletka powlekana zawiera 4 mg ondansetronu, w postaci ondansetronu chlorowodorku
dwuwodnego.
Substancje pomocnicze to:
Rdzen tabletki:
Celuloza mikrokrystaliczna typ 102
Skrobia zelowana, kukurydziana
Laktoza jednowodna
Magnezu stearynian
Otoczka:
Hypromeloza 4,8 — 7,2 mPa-s
Makrogol 6000
Zbkcien chinolinowa, lak (E 104)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Talk

Ondatran, 8 mg
Jedna tabletka powlekana zawiera 8 mg ondansetronu, w postaci ondansetronu chlorowodorku
chlorowodorku.
Substancje pomocnicze to:
Rdzen tabletki:
Celuloza mikrokrystaliczna typ 102
Skrobia zelowana, kukurydziana
Laktoza jednowodna
Magnezu stearynian
Otoczka:
Hypromeloza 4,8 — 7,2 mPa-s
Makrogol 6000
Tytanu dwutlenek (E 171)
Talk
Lak zielony:
Tartrazyna (E 102)
Btekit brylantowy (E 133)




Jak wyglada lek Ondatran i co zawiera opakowanie
Ondatran 4 mg: Tabletki okragle, barwy jasnozottej do zotte;j.

Ondatran 8 mg: Tabletki okragle, barwy jasnozielonej do zielone;.

Opakowanie: 10 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Data opracowania ulotki: {MM/RRRR}
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