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Prospect

Prospect: Informatii pentru Utilizator

Zondaron 2 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila
Ondansetron

Cititi acest prospect cu atentie inainte de a incepe sa luati acest medicament deoarece contine

informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. Este posibil sa trebuiasca sa-I cititi din nou.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu-1 dati altor persoane. Le
poate dauna, chiar daca semnele lor de boala sunt aceleasi ca si ale dumneavoastra.

- Daca aveti orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. A se
vedea sectiunea 4.

Ce contine acest prospect:

Ce este Zondaron si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Zondaron
Cum se administreazd Zondaron

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Zondaron

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1. Ce este Zondaron si pentru ce se utilizeaza

Zondaron contine substanta activd ondansetron care apartine unui grup de medicamente cunoscute sub
numele de anti-emetice (care inhiba greata si varsaturile).

Anumite proceduri terapeutice si medicamente induc secretia in corp a unei substante numite
serotonind. Ondansetron blocheaza secretia acestei substante si, prin urmare, previne aparitia senzatiei
de greata si varsaturilor.

Medicul dumneavoastra va decide dacad acest medicament este potrivit pentru dumneavoastra si pentru
tratamentul afectiunii dumneavoastra.

Zondaron este utilizat pentru:

- Prevenirea greturilor si varsaturilor provocate de chimioterapie sau radioterapie pentru cancer;

- Prevenirea greturilor si varsaturilor dupa o interventie chirurgicala sub anestezie generala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Zondaron

Nu utilizati Zondaron

- Daca sunteti alergic la ondansetron sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- Daca utilizati apomorfina (utilizate in tratamentul bolii Parkinson)

Atentionari si precautii




Verificati cu medicul dumneavoastra curant inainte de a vi se administra Zondaron:

- Daca ati avut vreodata probleme cu inima;

- Daca aveti un ritm cardiac neuniform (aritmii);

- Daca aveti probleme cu nivelul de saruri in sdnge, cum ar fi potasiu, sodiu si magneziu;

- Daca sunteti alergic la medicamente similare cu ondansetron, cum ar fi granisetron sau
palonosetron;

- Daca aveti un blocaj in intestin;

- Daca aveti probleme cu ficatul.

In cazul in care nu sunteti sigur daci oricare dintre cele de mai sus vi se aplica, discutati cu medicul

dumneavoastra sau asistenta medicala inainte de a vi se administra Zondaron.

Alte medicamente si Zondaron

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca urmati, ati urmat recent sau este posibil
sa urmati un tratament medicamentos. Acesta include medicamente pe care le achizitionati fara
prescriptie medicala.

In special, spuneti medicului curant dac luati oricare dintre urmitoarele medicamente:

- Carbamazepina sau fenitoind utilizate pentru tratamentul epilepsiei

- Rifampicina utilizate pentru tratamentul infectiilor, cum ar fi tuberculoza (TBC)

- Medicamente anti-aritmice (cum ar fi amiodarona) utilizat pentru a trata un ritm cardiac
neuniform

- Medicamente beta-blocante (cum ar fi atenolol sau timolol) utilizate pentru a trata anumite
probleme cardiace sau ale ochilor, anxietate sau pentru a preveni migrene

- Tramadol, un antinevralgic

- Medicamente cu efect asupra inimii (cum ar fi haloperidol sau metadona)

- Antibiotice, cum ar fi eritromicina sau ketoconazol

- ISRS (inhibitori selectivi ai recaptirii serotoninei) utilizati in tratamentul depresiei si/sau
anxietate, inclusiv fluoxetina, paroxetina, sertralina, fluvoxamina, citalopramul, escitalopramul

- IRSN (inhibitori ai recaptarii serotoninei noradrenalinei), utilizate pentru tratamentul depresiei
si/sau anxietate, inclusiv venlafaxina, duloxetina

- Medicamente impotriva cancerului (in special antracicline).

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Sarcina

Nu trebuie sa folositi Zondaron in primul trimestru de sarcina. Se recomanda acest lucru deoarece
administrarea de Zondaron poate creste usor riscul ca fatul sa se nasca cu buza despicata si/sau bolta
palatind despicata (fisuri sau despicaturi la buza superioara si/sau cerul gurii).

Daca sunteti o femeie la varsta fertild, va recomandam sa folositi metode contraceptive eficiente.

Alaptarea
Substanta activa ondansetron trece in laptele matern. Prin urmare, mamele care urmeaza tratament cu

Zondaron nu trebuie sa alapteze.

Fertilitatea
Nu existd informatii privind efectele ondansetronului asupra fertilitatii la om.

Conducerea vehiculelor si utilizarea utilajelor
Zondaron nu are nici un efect sedativ si nu afecteaza atentia activa. In timpul administrarii acestuia
puteti conduce vehicule si folosi utilaje.

Zondaron contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica, practic, "nu contine
sodiu".



3. Cum sa utilizati Zondaron

Dozarea Zondaron depinde de tipul de tratament si ar trebui sa fie determinata de catre medicul
dumneavoastra curant, pe baza unor factori individuali, cum ar fi varsta, greutatea, starea medicala
generald si toleranta la acest medicament.

Acest medicament este o solutie injectabild, destinatd administrarii intravenoase sau intramusculare si
trebuie administrat intotdeauna in ambulatoriu de cétre personal medical instruit cu experienta
relevanta.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului curant sau asistentei medicale.

Daci ati utilizat mai mult Zondaron decit trebuie

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicald va administra Zondaron copilul dumneavoastra sau
dumneavoastra, astfel ca este putin probabil ca dumneavoastra sau copilului dumneavoastra s i se
administreze prea mult. Daca credeti cd dumneavoastra sau copilului dumneavoastra i s-a administrat
prea mult sau s-a omis o doza, anuntati medicul dumneavoastra sau asistenta medicala.

4. Reactii adverse posibile

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

Reactii alergice severe

Este posibil ca unii pacienti sa prezinte reactii alergice la acest medicament. Daca prezentati o reactie
alergica, anuntati imediat medicul dumneavoastra. Semnele pot include:

- respiratie suierdtoare brusca si dureri 1n piept sau senzatie de apasare in piept

- umflarea pleoapelor, a fetei, buzelor, gurii sau limbii

- eruptii pe piele - pete rosii sau noduli sub piele (urticarie) oriunde pe corp

- lesin

Alte reactii adverse includ:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- durere de cap

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)

- o senzatie de caldurd sau aflux de sange in obraji

- iritatie si roseatd la locul injectarii

- modificari ale rezultatelor testelor functiei hepatice (in cazul in care vi se administreaza o
injectie cu ondansetron Impreuna cu un medicament numit cisplatind, in caz contrar acest efect
secundar este mai putin frecvent)

- constipatie

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

- sughit

- tensiune arteriald scazutd, ceea ce poate face sa aveti senzatie de lesin sau ameteala
- ritm cardiac neuniform

- dureri in piept

- convulsii

- miscéri neobisnuite ale corpului sau tremuraturi

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)



- senzatie de ameteala sau lesin
- tulburari de ritm cardiac (uneori provocand o pierdere brusca a cunostintei)
- vedere neclara

Foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10000 de persoane)
- eruptii pe suprafatd mare a pielii (necrolizd epidermica toxica)
- vedere slaba sau pierderea temporara a vederii, care de obicei revine in termen de 20 de minute

Raportarea efectelor secundare
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului .

. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale cérui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale 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.

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Zondaron

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de temperatura de pastrare.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si eticheta fiolei dupa inscriptia
"EXP". Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Zondaron

- Substanta activa este: clorhidrat dihidrat de ondansetron. Fiecare ml de solutie
injectabild/perfuzabild contine ondansetron 2 mg (sub forma de clorhidrat dihidrat). Fiecare
fiold de 2 ml contine 4 mg ondansetron (sub forma de clorhidrat dihidrat). Fiecare fiold de 4 ml
contine 8 mg ondansetron (sub forma de clorhidrat dihidrat).

- Celelalte componente sunt: citrat de sodiu, acid citric monohidrat, clorura de sodiu, hidroxid de
sodiu (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Zondaron si continutul ambalajului

Zondaron este o solutie limpede, incolora injectabild/perfuzabila, fara particule.

Solutia Zondaron injectabila/perfuzabild este disponibild in doze cu volum de 2 ml si 4 ml prezentate
in fiole din sticla maro de tip I, cu un semn de deschidere fiola - punct colorat.



Fiecare 10 fiole de 2 ml sunt ambalate intr-un blister din folie PVC; si 1 sau 10 blistere reprezinta
continutul unei cutii de carton, impreund cu un prospect.

Fiecare 10 fiole de 4 ml sunt ambalate intr-un blister din folie PVC; si 1 sau 5 blistere reprezinta
continutul unei cutii de carton, impreund cu un prospect.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Sopharma AD
16 Iliensko Shosse Str.

1220 Sofia
Bulgaria

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2022.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

Zondaron 2 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila este destinat pentru injectare intravenoasa sau
perfuzie lentd (dupa diluare) sau prin injectie intramusculara si trebuie intotdeauna administrata de
catre personal medical instruit, cu experienta relevanta.

Zondaron 2 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila nu contine conservanti. Medicamentul este numai
pentru utilizare unica si trebuie injectat sau diluat in fluide intravenoase compatibile, imediat dupa
deschiderea fiolei. Orice cantitate de solutie ramasa neutilizata trebuie aruncata.

Solutia injectabila/perfuzabild trebuie inspectata vizual inainte de utilizare (de asemenea si dupa
diluare). A se utiliza doar solutiile limpezi si incolore, lipsite de particule.

Compatibilitatea cu fluide intravenoase

In conformitate cu bunele practici farmaceutice, diluarea Zondaron in solutii pentru administrare
intravenoasa trebuie efectuata la momentul administrarii perfuziei, respectdnd conditiile aseptice.
Zondaron 2 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila trebuie amestecat numai cu acele solutii de infuzie,
care sunt recomandate:

- Clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%), solutie perfuzabila,

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

- Glucoza 50 mg/ml (5%) solutie perfuzabila,

- Manitol 100 mg/ml (10%) solutie perfuzabila,

- Solutie Ringer perfuzabila.

Au fost efectuate studii de compatibilitate pentru pungile de perfuzie cu clorura de polivinil si seturi de
administrare cu clorurd de polivinil. Se considera ca o stabilitate adecvata ar fi, de asemenea conferita
prin utilizarea de pungi de perfuzie din polietilena sau flacoane din sticla de tip 1. Dilutiile Zondaron
in clorura de sodiu 0,9% sau 1n glucozad 5% s-au dovedit a fi stabile in seringi din polipropilend. Se
considera ca solutia Zondaron injectabild/perfuzabila diluata cu alte fluide de perfuzie compatibile ar fi
stabila n seringi din polipropilena.

Compatibilitatea cu alte medicamente: Zondaron poate fi administrat prin perfuzie intravenoasa la 1
mg/ord, de exemplu dintr-o pungd de perfuzie sau injectomat. Urméatoarele medicamente pot fi
administrate prin conectorul Y al setului Zondaron pentru transmisie stabilit pentru concentratiile de
ondansetron de la 16 la 160 micrograme/ml (de exemplu 8 mg/500 ml si respectiv 8§ mg/50 ml);
-Cisplatin: concentratii de pana la 0,48 mg/ml (de exemplu, 240 mg in 500 ml), administrate timp de
una pana la opt ore.



-5-Fluorouracil: Concentratii de pana la 0,8 mg/ml (de exemplu 2,4 g la 3 litri sau 400 mg 1n 500 ml)
administrate la o rata de cel putin 20 ml pe ora (500 ml per 24 de ore). Concentratii mai mari de 5-
Fluorouracil pot provoca precipitarea ondansetron. Perfuzia 5-fluorouracil poate contine pana la
0,045% clorurd de magneziu, in plus fatd de alti excipienti dovediti a fi compatibili.

-Carboplatin: Concentratii in intervalul 0,18 mg/ml pana la 9,9 mg/ml (de exemplu 90 mg in 500 ml
pana la 990 mg in 100 ml), administrate timp de zece minute la o ora.

-Etopozida: Concentratii in intervalul 0,14 mg/ml pana la 0,25 mg/ml (de exemplu 72 mg in 500 ml
pana la 250 mg la 1 litru), administrate timp de treizeci de minute pana la o ora.

-Ceftazidim: Dozele in intervalul 250 mg pana la 2000 mg reconstituite cu apa pentru preparate
injectabile, conform recomandarilor producitorului (de exemplu, 2,5 ml pentru 250 mg si 10 ml pentru
2 g ceftazidima) si administrate sub forma de injectie intravenoasa in bolus timp de aproximativ cinci
minute.

-Ciclofosfamida: Dozele cuprinse in intervalul de 100 mg pana la 1 g, reconstituite cu apa pentru
preparate injectabile, 5 ml per 100 mg ciclofosfamida, conform recomandarilor producatorului si
administrate sub forma de injectie intravenoasa 1n bolus timp de aproximativ cinci minute.
-Doxorubicina: Dozele cuprinse in intervalul 10-100 mg reconstituite cu apa pentru preparate
injectabile, 5 ml per 10 mg doxorubicind, conform recomandarilor producatorului si administrate sub
forma de injectie intravenoasa In bolus timp de aproximativ 5 minute.

-Dexametazona: Dexametazona cu Fosfat de sodiu 20 mg poate fi administrata sub forma de injectie
intravenoasa lentd timp de 2-5 minute, prin conectorul Y al unui set de perfuzie ce administreaza 8 sau
16 mg de ondansetron diluat in 50-100 ml lichid de perfuzie compatibil timp de aproximativ 15
minute. // Compatibilitatea dintre dexametazona fosfat de sodiu si ondansetron a fost demonstrata
sustindnd administrarea acestor medicamente prin acelasi set de perfuzie ceea ce duce la concentratii
cuprinse in intervalul 32 micrograme — 2,5 mg/ml pentru dexametazona fosfat de sodiu si 8
micrograme — 1 mg/ml pentru ondansetron.

Stabilitatea fizicd si chimica in timpul utilizarii a Zondaron 2 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
dupa diluare cu fluidele de perfuzie recomandate au fost demonstrate pentru 24 de ore, cu depozitate la
25 © C si 24 de ore cu depozitare la frigider (2-8 ° C).

Din punct de vedere microbiologic, solutiile diluate pentru perfuzie intravenoasa trebuie utilizate
imediat. In cazul in care nu sunt utilizate imediat, conditiile si timpii de depozitare inainte de a fi
utilizate sunt responsabilitatea utilizatorului si, in mod normal, nu ar depasi 24 de ore la 2 pana la 8°C.

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



