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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Ondansetron Kalceks 2 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila

ondansetron

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca semnele lor de boala sunt identice cu ale dumneavoastra.
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:
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1.

Ce este Ondansetron Kalceks si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Ondansetron Kalceks
Cum se administreaza Ondansetron Kalceks

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Ondansetron Kalceks

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Ondansetron Kalceks si pentru ce se utilizeazi

Ondansetron Kalceks contine un medicament numit ondansetron. Acesta apartine unui grup de
medicamente denumite antiemetice care amelioreaza greata si varsaturile.

Adulti

Ondansetron este utilizat pentru tratamentul senzatiei de greata si a varsaturilor cauzate de
chimioterapie si radioterapie, precum si pentru prevenirea si tratamentul senzatiei de greata si a
varsaturilor dupa interventia chirurgicala.

Conpii si adolescenti

Ondansetron este utilizat pentru tratamentul senzatiei de greata si a varsaturilor cauzate de
chimioterapie la copii cu varsta peste 6 luni si adolescenti.

Ondansetron este utilizat pentru prevenirea si tratamentul senzatiei de greata si a varsaturilor dupa
interventia chirurgicala la copii cu varsta peste 1 luna si adolescenti.

2.

Ce trebuie s stiti inainte sa vi se administreze Ondansetron Kalceks

Nu trebuie sa vi se administreze Ondansetron Kalceks:

daca sunteti alergic la ondansetron sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);
daca utilizati apomorfina (pentru tratamentul bolii Parkinson).

Nu vi se va administra Ondansetron Kalceks daca vi se aplica oricare dintre cele de mai sus. Dacd nu
sunteti sigur, discutati cu medicul sau asistenta Tnainte de a vi se administra acest medicament.

Atentionari si precautii




Discutati cu medicul sau asistenta inainte de a vi se administra Ondansetron Kalceks daca:

- aveti simptome ale unei reactii alergice precum méancarime, dificultati de respiratie sau
umflaturi ale fetei, buzelor, gatului sau limbii;

- ati fost vreodata alergic la alte medicamente pentru greata si varsaturi (de exemplu, granisetron
sau palonosetron);

- aveti problemecu inima; poate exista o modificare temporara pe electrocardiograma (ECG);

- utilizati medicamente pentru tratarea tulburarilor ritmului batéilor inimii (antiaritmice) sau
medicamente care scad tensiunea arteriald si ritmul batailor inimii in repaus (beta-blocante);

- sunteti constipat sau aveti o boala la nivelul intestinului care poate duce la constipatie;

- aveti probleme cu ficatul sau luati orice medicamente care pot fi diunatoare pentru ficat
(medicamente pentru chimioterapie hepatotoxica). In aceste cazuri, functia ficatului dvs. va fi
monitorizata Tndeaproape, in special la copii si adolescenti;

- daca ati fost supus unor analize de sdnge pentru a va verifica valorile serice ale enzimelor
ficatului (ondansetronul poate afecta rezultatele);

- aveti probleme cu valorile sarurilor din sdnge, cum sunt potasiu si magneziu;

- dacd urmeazi si vi se opereze amigdalele. In acest caz, trebuie sa fiti atent monitorizat.

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre cele de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra,
discutati cu medicul sau asistenta medicala Tnainte de a lua acest medicament.

Alte medicamente si Ondansetron Kalceks
Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale inainte de a vi se administra acest

medicament daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

. apomorfina (vezi ,,Nu trebuie sa vi se administreze Ondansetron Kalceks”);

carbamazepina sau fenitoina (utilizate pentru tratamentul epilepsiei);

rifampicina (utilizata pentru tratarea infectiilor precum tuberculoza);

tramadol (analgezic);

medicamente utilizate pentru tratarea depresiei si/sau anxietatii:

- ISRS (inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei), inclusiv fluoxetina, paroxetina,
sertralind, fluvoxamind, citalopram, escitalopram;

- IRSN (inhibitori ai recaptdrii serotoninei si noradrenalinei), inclusiv venlafaxind,
duloxetina.

Cénd este administrat impreund cu medicamente pentru anumite afectiuniale inimii, pot aparea
modificari pe ECG. Utilizarea simultana a medicamentelor care afecteaza inima (de exemplu
antracicline (cum sunt doxorubicina, daunorubicina sau trastuzumab), antibiotice (cum este
eritromicina), antifungice (cum este ketoconazolul), antiaritmice (cum sunt amiodarona) si
betablocante (cum sunt atenolol sau timolol) poate creste riscul tulburdrilor de ritmal batéilor inimii.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd rimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra Tnainte sa vi se administreze acest medicament.

Sarcina

Nu trebuie sa utilizati Ondansetron Kalceks in primul trimestru de sarcind. Acest lucru se datoreaza
faptului ca Ondansetron Kalceks poate creste usor riscul ca noul-nascut de a prezenta palato-cheilo-
schizis (deschideri sau despicaturi la nivelul buzei superioare si/sau a cerului gurii). Daca sunteti deja
gravida, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza Ondansetron Kalceks.

Femeile aflate la varsta fertila
Daca sunteti o femeie aflata la varsta fertild, vi se va recomanda sa utilizati contraceptie eficienta.

Alaptarea



Alaptarea trebuie intrerupta inainte de tratamentul cu ondansetron.

Fertilitate
Ondansetronul nu are efect asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ondansetron nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Ondansetron Kalceks contine sodiu

Acest medicament contine 3,52 mg sodiu (componenta principala stabild/sare de masd) per ml solutie.
Aceasta este echivalenta cu 0,18% din consumul de sodiu maxim zilnic recomandat in alimentatie
pentru un adult.

3. Cum se administreaza Ondansetron Kalceks

Ondansetron va fi administrat de catre un medic sau o asistentd medicala sub forma de injectie lenta
sau perfuzie lentd in vena sau ca injectie intr-un muschi.

Ondansetronul este, de asemenea, disponibil in doze adecvate pentru administrare orald, permitand
astfel ajustarea individuala a dozelor. Cu toate acestea, Ondansetron Kalceks este indicat administrarii
numai 1n vena sau muschi.

Doza care vi s-a prescris va depinde de tratamentul pe care il urmati.

Adulti

Pentru a preveni greata si varsaturile induse de chimioterapie sau radioterapie

e 1n ziua de chimioterapii sau radioterapie
Ondansetronul se va administra imediat inainte de chimioterapie sau radioterapie. Doza uzuala pentru
adulti este de 8 mg, administrata lent, printr-o injectie In vena sau muschi sau prin perfuzie in vena.

e [n urmdtoarele zile

Dupa tratamentul initial, medicul dumneavoastra va poate prescrie ondansetron pentru a fi administrat
pe cale orald. Vi rugam sa urmati recomandarile din prospectul respectiv, dupa caz. Luati intotdeauna
ondansetron exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.

Daca este necesar, doza poate fi crescuta pana la 32 mg pe zi.

Pentru a preveni si trata greata si varsaturile dupd o interventie chirurgicala

Doza uzuala pentru adulti este de 4 mg administrata printr-o injectie lentd in vena sau muschi.
Copii si adolescenti

Pentru a preveni greata si varsaturile induse de chimioterapie la copiii cu varsta de la 6 luni si
adolescenti

La copii, acest medicament este administrat lent Tntr-o vena (intravenos) imediat Tnhainte de
chimioterapie (doza recomandatd: 5 mg/m? sau 0,15 mg/kg). Doza intravenoasa nu trebuie sd
depaseascd 8 mg. Administrarea orala poate incepe 12 ore mai tarziu. Acest tratament poate fi
continuat pana la 5 zile dupa chimioterapie. Doza orala este calculata pe baza greutatii corporale sau a
suprafetei corporale. Doza zilnica totald nu trebuie sa depaseascd doza de 32 mg ca pentru adulti.

Pentru a preveni si trata greata si varsaturile dupa operatie la copii cu varsta de la o luna si adolescenti




La copii, doza este calculata in functie de greutatea corporald sau suprafeta corporala. Doza zilnica
totald nu trebuie sd depéseasca doza de 32 mg ca pentru adulti. Doza se administreaza lent sub forma
de injectie intravenoasa nainte, in timpul sau dupa inducerea anesteziei.

Varstnici (cu varsta peste 65 de ani)

Ondansetronul este bine tolerat la pacientii cu varsta peste 65 de ani.

Prentru a trata greata si varsaturile induse de chimioterapie si radioterapie

La pacientii cu varsta de 65 de ani sau peste, toate dozele intravenoase trebuie diluate si perfuzate timp
de 15 minute. Daca este necesara administrarea repetata, acestea trebuie administrate la un interval de
cel putin 4 ore.

La pacientii cu varsta cuprinsa intre 65 si 74 de ani, doza initiala este de 8 mg sau 16 mg. La pacientii
cu varsta peste 75 de ani, doza initiald nu trebuie sa depaseasca 8 mg.

Pentru a preveni si trata greata si varsaturile dupa operatie

Exista date limitate despre administrarea la varstnici.

Pacienti cu insuficientd hepatica
La pacientii cu probleme hepatice moderate sau severe, doza zilnica totald nu trebuie sa depaseasca 8
mg.

Pacienti cu insuficientd renala
Nu este necesara ajustarea dozei, a frecventei de administrare sau a caii de administrare.

Daci vi s-a administrat mai mult Ondansetron Kalceks decéat trebuie

Ondansetron Kalceks va va fi administrat dumneavoastra sau copilului dumneavoastra de catre
medicul dumneavoastra sau asistenta medicala, astfel incat este putin probabil ca dumneavoastra sau
copilul dumneavoastra sa primiti prea mult. Daca credeti cd dumneavoastra sau copilului
dumneavoastra vi s-a administrat prea mult sau ati omis o doza, spuneti medicului dumneavoastra sau
asistentei medicale.

Pot aparea urmatoarele simptome: tulburari vizuale, constipatie severa, tensiune arteriald mica si batai
lente ale inimii.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Efectele secundare la copii si adolescenti sunt similare cu cele la adulti.

Reactii alergice severe. Acestea apar rar la persoanele care utilizeaza ondansetron. Pot apare:

o Eruptie pe piele cu inflamatie si cu mancarime (urticarie)
. Umflaturi, uneori ale fetei sau gurii (angioedem) cu dificultati de respiratie
o pierdere de scurta durata a cunostintei

Contactati imediat un medic daca aveti oricare dintre aceste simptome. Opriti utilizarea acestui
medicament.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti)
o Durere de cap

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti)
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O senzatie de caldura sau inrosire

Constipatie

Inrosirea fetei

Iritatii la locul injectarii (dupa injectarea intr-o vena)

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 de pacienti)
Convulsii

Miscari involuntare ale muschilor sau spasme

Batii neregulate sau lente ale inimii

Dureri in piept

Tensiune arteriald mica

Sughit

O crestere a valorii enzimelor hepatice

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de pacienti)

o Tulburéri ale ritmului batéilor inimii (care uneori determind o pierdere brusca a cunostintei)
o Ameteala
. Vedere incetosata trecatoare sau tulburari vizuale

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de pacienti)

o O eruptiegeneralizata, cu vezicule si leziuni ale pielii pe o suprafatd mare a corpului (necroliza
epidermica toxica)
o Pierderea trecatoare a vederii

Cu frecventd necunoscuta (nu poate fi estimatd din datele disponibile)

o Gura uscata
o Ischemie miocardica (printre semne se numara: durere brusca in piept sau senzatie de apasare n
piept)

Raportarea efectelor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Ondansetron Kalceks

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.
A se tine fiolele in cutie pentru a fi protejate de lumina.

Dupa deschiderea fiolei
Odata deschis medicamentultrebuie utilizat imediat.

Perioada de valabilitate dupa diluare
Stabilitatea chimica si fizica in uz a fost demonstrata pentru timp de 7 zile la 25 °C si 2-8 °C.
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Din punct de vedere microbiologic, solutia diluata trebuie utilizata imediat. Daca nu este utilizata
imediat, timpii si conditiile de pastrare Tnainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si in
mod normal nu pot depasi 24 de ore la temperatura de 2-8 °C, cu exceptia cazului in care diluarea a
avut loc in conditii aseptice controlate si validate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, specificatd pe eticheta si pe
cutie dupa textul “EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamente pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ondansetron Kalceks

- Substanta activa este ondansetron.

Fiecare ml de solutie contine clorhidrat de ondansetron dihidrat echivalent cu 2 mg ondansetron.
Fiecare fiola cu 2 ml solutie contine clorhidrat de ondansetron dihidrat echivalent cu 4 mg
ondansetron.

Fiecare fiold cu 4 ml solutie contine clorhidrat de ondansetron dihidrat echivalent cu 8 mg
ondansetron.

- Celelalte componente sunt clorura de sodiu, acid citric monohidrat, citrat de sodiu dihidrat, apa
pentru preparate injectabile.

Cum arata Ondansetron Kalceks si continutul ambalajului
Solutie injectabild limpede, incolora, fara particule vizibile.

Fiole din sticla transparentd a cate 2 ml sau 4 ml de solutie injectabila/perfuzabila prevazute cu punct
de rupere.
Fiolele sunt ambalate intr-un aliniator. Aliniatorul este ambalat in cutie.

Mairimea ambalajului:
5, 10 sau 25 fiole

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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Letonia

Tel.: +371 67083320

E mail: kalceks@kalceks.lv

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmatoarele denumiri comerciale:

Letonia Ondansetron Kalceks 2 mg/ml skidums injekcijam/inftizijam

Austria, Bulgaria,

Croatia, Republica Ceha,

Danemarca, Estonia, Finlanda,

Germania, Ungaria, Islanda,

Lituania, Norvegia, Slovacia,

Suedia: Ondansetron Kalceks

Belgia Ondansetron Kalceks 2 mg/ml, solution injectable/pour perfusion
Ondansetron Kalceks 2 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
Ondansetron Kalceks 2 mg/ml, Injektions-/Infusionsldsung
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Grecia ONDANSETRON/KALCEKS

Irlanda, Regatul Unit Ondansetron 2 mg/ml solution for injection/infusion

(Irlanda de Nord)

Italia Ondansetrone Kalceks

Olanda Ondansetron Kalceks 2 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
Polonia ONDANSETRON KALCEKS

Romania Ondansetron Kalceks 2 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
Slovenia Ondansetron Kalceks 2 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Spania Ondansetron Kalceks 2 mg/ml solucion inyectable y para perfusion

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2022.

Urmatoarele informatii sunt destinate doar pentru profesionistilor din domeniul sanatatii.

Va rugam sa consultati Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) pentru detalii suplimentare
despre acest medicament.

Supradozaj

Simptome si semne

Exista o experienta limitata de supradozaj cu ondansetron, dar in cazul unei supradoze accidentale sunt
de asteptat urmatoarele simptome de intoxicatie: tulburari de vedere, constipatie severa, hipotensiune
arteriala si un episod vasovagal cu bloc AV de gradul Il tranzitoriu. In toate cazurile, evenimentele s-
au remis complet. Ondansetron prelungeste intervalul QT intr-o maniera dependenta de doza.

Copii si adolescenti

Au fost raportate cazuri de aparitie a sindromului serotoninergic dupa administrarea orala inadecvata
de de doze ondansetron mai mari decét cele recomandate (a fost depasita ingestia estimata de 4 mg/kg)
la sugari si copii cu varsta cuprinsa intre 12 luni i 2 ani.

Tratament

Nu existd un antidot specific pentru ondansetron. In cazurile de supradozaj suspectat, trebuie
administrat un tratament simptomatic si de sustinere, dupa caz. Se recomandad monitorizarea ECG.
Abordarea terapeutica ulterioara trebuie sa fie in acord cu starea clinicd sau cu recomandarile
ghidurilor locale ale centrelor de tratament al intoxicatiilor, acolo unde este disponibil.

Nu se recomanda utilizarea ipecacuanha pentru tratamentul supradozajului, deoarece raspunsul
pacientilor la tratament este putin probabil din cauza actiunii antiemetice a ondansetronului.

Incompatibilitati

Solutia injectabild/perfuzabila Ondansetron Kalceks nu trebuie administrata in aceeasi seringa sau
seturi de perfuzie cu orice alt medicament.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate mai jos.

Instructiuni de utilizare, eliminare si manipulare
Pentru o singura administrare.

Medicamentul trebuie inspectat vizual inainte de utilizare. Medicamentul nu trebuie utilizat daca
existd semne vizibile de deteriorare (de exemplu, particule sau decolorare).

Ondansetron Kalceks nu trebuie autoclavat.

Poate fi diluat cu urmatoarele solutii intravenoase pentru perfuzie:

- solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%);

- solutie de glucoza 50 mg/ml (5%);

- solutie de manitol 100 mg/ml (10%);

- solutie Ringer;

- solutie de clorura de potasiu 3 mg/ml (0,3%) si clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%);




- solutie de clorura de potasiu 3 mg/ml (0,3%) si glucoza 50 mg/ml (5%);
- solutie Ringer lactat.

S-a demonstrat ca Ondansetron Kalceks este compatibil cu seringi din polipropilend (PP), flacoane de
sticla tip I, polietilena (PE), clorura de polivinil (PVC) si pungi de perfuzie cu acetat de etil vinil
(EVA) si tuburi din PVC si PE atunci cand se dilueaza cu solutiile perfuzabile mentionate mai sus.
Solutia injectabila/perfuzabilda Ondansetron Kalceks nediluata s-a dovedit a fi compatibila cu seringile
din PP.

Compatibilitatea cu alte medicamente

Ondansetron poate fi administrat prin perfuzie intravenoasa (la 1 mg/ora). Urmatoarele medicamente
pot fi administrate prin intermediul setului de perfuzie in forma de Y pentru ondansetron, la
concentratii ale ondansetronului de la 16 pana la 160 micrograme/ml (de exemplu, 8 mg/500 ml si
respectiv 8 mg/50 ml).

- Cisplatina

- 5-Fluorouracil
- Carboplatina

- Etopozid

- Ceftazidime

- Ciclofosfamida
- Doxorubicina
— Dexametazona

Instructiuni pentru deschiderea fiolei

1) Intoarceti fiola cu punctul de rupere colorat in partea de sus. Daci este solutie in partea de sus a
fiolei, loviti usor fiola cu degetul pentru ca tot lichidul sa se deplaseze in partea de jos a fiolei.

2) Folositi ambele maini pentru a deschide fiola; in timp ce tineti partea de jos a fiolei ferm intr-0
mana, folositi cealaltd mana pentru a rupe partea superioara a fiolei in directia opusa punctului
colorat (vezi figurile de mai jos).

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



