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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Palonosetron Fresenius Kabi 250 micrograme solutie injectabila in seringa preumpluta
palonosetron

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4.

Denumirea medicamentului dumneavoastra este Palonosetron Fresenius Kabi 250 micrograme
solutie injectabila in seringi preumpluti; pe parcursul acestui prospect, acesta va fi numit
“Palonosetron”.

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este Palonosetron si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Palonosetron
Cum sa utilizati Palonosetron

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Palonosetron

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk b=

1. Ce este Palonosetron si pentru ce se utilizeaza

Palonosetron contine substanta activa palonosetron. Aceasta apartine unui grup de medicamente
numite “antagonisti ai serotoninei (SHT3)”.

Palonosetron este utilizat la adulti pentru a ajuta la oprirea senzatiei sau starii de rau (greata si
varsaturi) atunci cand vi se administeaza tratamente impotriva cancerului, numite chimioterapie.

Acesta functioneaza prin blocarea actiunii unei substante chimice numita serotonina, care poate
provoca senzatie de rau sau varsaturi.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Palonosetron

Nu utilizati Palonosetron daca:

- sunteti alergic la palonosetron sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

Nu vi se va administra Palonosetron daca oricare situatie dintre cele mentionate mai sus este valabila

in cazul dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei

medicale Tnainte de a vi se administra acest medicament.

Atentiondri si precautii
Inainte sa utilizati Palonosetron, adresati-vd medicului dumeavoastrd sau asistentei medicale daca:




- aveti un blocaj intestinal sau aveti/ati avut in trecut episoade repetate de constipatie.

- ati avut probleme cu inima sau aveti cazuri de probleme cu inima in familie, cum ar fi
modificari ale ritmului batailor inimii (“prelungire a intervalului QT”).

- prezentati dezechilibre ale anumitor minerale in sdnge, care nu au fost tratate, cam sunt potasiul
si magneziul.

Daca oricare dintre situatiile mentionate mai sus este valabild in cazul dumneavoastra (sau nu sunteti
sigur), adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale inainte de a vi se administra
Palonosetron.

Copii si adolescenti

Palonosetron Fresenius Kabi in seringd preumpluta nu este recomandat pentru administrare la copii si
adolescenti. Pentru aceastd grupa de pacienti poate fi utilizat Palonosetron Fresenius Kabi in flacoane
din sticla.

Palonosetron impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utlilizati
orice alte medicamente. In special, spuneti daca luati urmatoarele medicamente:

Medicamente impotriva depresiei sau anxietaitii

- Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati orice medicamente
impotriva depresiei sau anxietatii, incluzdnd: medicamente numite ISRS (,,inhibitori selectivi ai
recaptarii serotoninei”) - cum ar fi fluoxetind, paroxetind, sertralina, fluvoxamina, citalopram,
escitalopram;

- medicamente numite IRSN (,,inhibitori ai recaptarii serotoninei si noradrenalinei”) - cum ar fi
venlafaxina, duloxetina (pot duce la aparitia sindromului serotoninergic si trebuie utilizate cu
prudenta).

Medicamente care va pot afecta ritmul inimii

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati orice medicamente care va

afecteaza ritmul inimii — deoarece acestea pot provoca o problema de ritm al inimii atunci cand sunt

luate concomitent cu palonosetron. Acestea includ:

- medicamente pentru probleme ale inimii cum ar fi amiodarona, nicardipind, chinidina;

- medicamente pentru infectii cum ar fi moxifloxacina, eritromicina;

- medicamente pentru probleme mintale grave cum ar fi haloperidol, clorpromazina, quetiapina,
tioridazina;

- un medicament pentru senzatia sau starea de rau (greata si varsaturi) numit domperidona.

Daci oricare dintre situatiile mentionate mai sus este valabila in cazul dumneavoastra (sau nu sunteti

sigur), adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale inainte de a lua Palonosetron -

deoarece aceste medicamente pot provoca o problema de ritm al inimii atunci cand sunt luate

concomitent cu Palonosetron.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca puteti fi gravida sau planuiti sd concepeti un copil,
adresati-va medicului dumneavoastrd pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.
Acest lucru este datorat faptului cd nu se cunoaste daca Palonosetron poate fi daunator copilului.
Nu se cunoaste dacd Palonosetron se regéseste in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este posibil sa aveti stari de ameteald sau oboseald dupa ce vi se administreaza acest medicament.
Daca acest lucru se Intampla, nu conduceti vehicule sau nu folositi unelte sau utilaje.

Palonosetron contine sodiu

Acest medicament contine 4,55 mg sodiu (componenta principala stabild/sare de masd) in fiecare
seringd preumpluta. Aceasta este echivalenta cu 0,23% din aportul alimentar zilnic maxim de sodiu
recomandat pentru un adult.



3. Cum sa utilizati Palonosetron

In mod normal, Palonosetron va este administrat de catre un medic sau o asistentd medicala.
- Acest medicament va va fi administrat cu aproximativ 30 de minute inainte de inceperea
chimioterapiei.

Adulti
- Doza recomandata de Palonosetron la adulti este de 250 micrograme.
- Aceasta este administrata sub forma de injectie intr-o vena.

Utilizarea la copii si adolescenti (cu vérsta intre 1 luna si 17 ani)
Pentru copii si adolescenti si persoane tinere trebuie sa se utilizeze Palonosetron Fresenius Kabi
ambalat in flacoane.

Nu este recomandat sa vi se administreze Palonosetron in zilele care urmeaza chimioterapiei, cu
exceptia cazului in care urmeaza sa vi se administreze un alt ciclu de chimioterapie.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse pot aparea la utilizarea acestui medicament:

Reactii adverse grave

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca sesizati oricare dintre urmatoarele reactii adverse

grave:

- reactie alergica — semnele pot include umflarea buzelor, fetei, limbii sau a gatului, dificultati la
respiratie sau lesin, o eruptie trecatoare pe piele nsotitd de umflaturi si mancarime (urticarie).
Aceasta reactie este foarte rara: poate afecta pana la 1 din 10000 persoane.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre reactiile adverse grave

mentionate mai sus.

Alte reactii adverse
Spuneti medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
- durere de cap, stari de ameteala
- constipatie, diaree.

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

- schimbare a culorii venelor si vene care devin mai mari

- senzatie de fericire mai mare decat in mod normal sau senzatie de anxietate
- senzatie de somnolenta sau tulburari de somn

- scadere sau pierdere a poftei de mancare

- stare de slabiciune, stare de oboseald, febrd sau simptome asemanatoare gripei
- senzatii de amorteald, arsura, intepatura sau furnicaturi pe piele

- eruptie pe piele cu senzatie de mancarime

- afectare a vederii sau iritatie oculara

- rau de miscare

- senzatie de tiuit In urechi

- sughit, eliminare de gaze (flatulentd), uscaciune a gurii sau indigestie



- durere abdominala (de stomac)

- dificultate la eliminarea apei (urinare)

- durere la nivelul incheieturilor

- tensiune arteriald crescutd sau scazuta

- ritm neobisnuit de bataie al inimii sau lipsa fluxului de sange la inima
- concentratie neobisnuit de crescuta sau scazuta a potasiului In sdnge

- concentratie crescutd de zahar in sange sau zahar in urind

- concentratie scazutd a calciului in sange

- concentratie crescutd a pigmentului bilirubina in sdnge

- concentratii crescute ale anumitor enzime hepatice

- aspecte neobisnuite ale ECG (electrocardiograma) (“prelungire a intervalului QT”).

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane
- senzatie de arsurd, durere sau inrosire la locul injectiei.

Spuneti medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre reactiile adverse mentionate mai sus.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd. Acestea includ orice
posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Palonosetron
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe seringa preumpluta si cutie, dupa
EXP:. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se utiliza acest medicament daca solutia nu este limpede sau daca prezinta particule vizibile.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Numai pentru utilizare unica, orice cantitate de solutie neutilizata trebuie eliminata.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Palonosetron

- Substanta activa este palonosetron (sub forma de clorhidrat).
Fiecare ml de solutie contine palonosetron 50 micrograme. Fiecare seringd preumplutd a 5 ml
solutie contine palonosetron 250 micrograme.

- Celelalte componente sunt manitol (E421), edetat disodic, citrat de sodiu (E331), acid citric
(E330) si apa pentru preparate injectabile, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), acid
clorhidric (pentru ajustarea pH-ului).

Cum arata Palonosetron si continutul ambalajului

Solutia injectabila de Palonosetron in seringa preumpluta este o solutie limpede, incolora si este
ambalata 1n seringi din plastic de unica folosinta, alcatuite din corp, fabricat din copolimer
cicloolefinic, cu varful pistonului si capacul de protectie din cauciuc halobutilic.



Marimi de ambalaj:

Cutie cu 1 seringd preumpluta
Cutie cu 10 seringi preumplute

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul:

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbav, Judet Brasov,

Romania

Telefon: +40 (0)268 40 62 60
Fax: +40 (0)268 40 62 63
e-mail: office@fresenius-kabi.ro

Fabricantul

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36, A-8055 Graz,

Austria

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Numele Statului

Denumirea comerciala a medicamentului

Membru

Belgia Palonosetron Fresenius Kabi 250 microgram oplossing voor injectie in een
voorgevulde spuit, solution injectable en seringue pré-remplie, Injektionslosung
in einer Fertigspritze

Danemarca Palonosetron Fresenius Kabi

Finlanda Palonosetron Fresenius Kabi 250 mikrog injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

Franta PALONOSETRON FRESENIUS KABI 250 microgrammes, solution injectable
en seringue pré-remplie

Irlanda Palonosetron 250 micrograms solution for injection in pre-filled syringe

Italia Palonosetron Fresenius Kabi

Malta Palonosetron Fresenius Kabi 250 micrograms solution for injection in pre-filled

syringe

Marea Britanie

Palonosetron 250 micrograms solution for injection in pre-filled syringe

Norvegia Palonosetron Fresenius Kabi

Olanda Palonosetron Fresenius Kabi 250 microgram, oplossing voor injectie in een
voorgevulde spuit

Polonia Palonosetron Fresenius Kabi

Portugalia Palonossetrom Fresenius Kabi

Romania Palonosetron Fresenius Kabi 250 micrograme solutie injectabila in seringa
preumpluta

Spania Palonosetron Fresenius Kabi 250 microgramos Solucion inyectable en jeringa
precargada

Suedia Palonosetron Fresenius Kabi 250 mikrog injektionsvétska, 16sning i forfylld

spruta

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2021.




Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Doze si mod de administrare

Adulfi
Se administreaza palonosetron 250 micrograme in bolus intravenos unic, cu aproximativ 30 de minute
inainte de inceperea chimioterapiei. Palonosetron trebuie injectat in decurs de 30 de secunde.

Persoane varstnice
Nu este necesara ajustarea dozei la varstnici.

Incompatibilitati
Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

Precautii speciale pentru pastrare
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Precautii speciale pentru eliminare si alte instructiuni de manipulare

Destinat unei singure administrari, orice cantitate de solutie neutilizata trebuie eliminata.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Utilizarea seringilor preumplute:
Trebuie asigurata sterilitatea. Suprafata exterioara a seringii si pistonul nu sunt sterile!

1) Scoateti seringa din ambala;.

2)  Indepartati capacul de protectie al seringii si conectati linia de perfuzie, acul sau cateterul la
seringd. Eliminati bula de aer (o mica bula de aer poate ramane), iar administrarea seringii gata
de utilizare poate fi efectuatd manual.



