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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml solutie perfuzabila
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml solutie perfuzabila
ondansetron

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte sa vi se administreze acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

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

Ce gasiti Tn acest prospect

1 Ce este Ondansetron Kabi si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Ondansetron Kabi
3. Cum se administreaza Ondansetron Kabi

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Ondansetron Kabi

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ce este Ondansetron Kabi si pentru ce se utilizeaza

Ondansetron Kabi apartine unui grup de medicamente denumite antiemetice, medicamente utilizate
impotriva gretei si varsaturilor. Unele medicamente utilizate in tratamentul cancerului (chimioterapie)
sau radioterapia va pot induce greata (senzatie de rau) sau varsaturi (stare de rau). De asemenea, dupa
operatii poate sa apara greata (senzatie de rau) sau varsaturi (stare de rau). Ondansetron Kabi poate
ajuta la prevenirea sau la oprirea acestor efecte.

2. Ce trebuie si stiti Tnainte sa vi se administreze Ondansetron Kabi

Nu utilizati Ondansetron Kabi

- daca sunteti alergic la ondansetron sau la alti antagonisti selectivi ai receptorilor 5HT3 (de
exemplu, granisetron, dolasetron) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca sunteti in tratament cu apomorfina (utilizata pentru tratamentul bolii Parkinson).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Ondansetron Kabi, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau

farmacistului.

- daca ati avut alergie la alte medicamente impotriva gretei sau varsaturilor, cum ar fi granisetron
sau palonosetron.

- daca aveti un blocaj al intestinului sau constipatie severa. Acest medicament poate bloca
mobilitatea intestinului gros.

- daca aveti orice probleme ale ficatului.

- daca ati avut o0 operatie de scoatere a amigdalelor situate in partea din spate a gatului (chirurgie




adenotonsilara).

- daca ati avut vreodata probleme cu inima, inclusiv batai neregulate ale inimii (aritmie). Acest
medicament prelungeste intervalul QT, in functie de doza administrata (vizibil pe ECG ca
repolarizare intarziata a inimii, dupa o bataie a inimii, cu risc de aritmii care pun viata in
pericol).

- dacd aveti probleme cu valorile sarurilor din sangele dumneavoastra, cum sunt potasiul, sodiul
si magneziul.

Ondansetron Kabi impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau
s-ar putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie medicala.

- daca luati tramadol (impotriva durerii): ondansetron poate scadea efectul analgezic al
tramadolului.

- daca luati fenitoina, carbamazepina (medicament anti-epileptic) sau rifampicina (antibiotic
administrat in tuberculoza): concentratia de ondansetron din sange este redusa.

- daca luati medicamente care afecteaza inima (antracicline (antibiotice utilizate in cancer, cum
sunt doxorubicina si daunorubicina) sau trastuzumab, un medicament utilizat impotriva
cancerului), antibiotice (cum este eritromicina), antimicotice (cum este ketoconazol),
medicamente antiaritmice (cum este amiodarona) sau beta-blocantele (medicamente care
incetinesc ritmul batiilor inimii cum sunt atenolol sau timolol): utilizarea ondansetronului cu
alte medicamente care prelungesc intervalul QT poate avea ca rezultat o prelungire suplimentara
a intervalului QT, care duce la cresterea riscului de aparitie a aritmiilor.

- daca luati alte medicamente serotoninergice cum sunt inhibitorii selectivi ai recaptarii
serotoninei (ISRS) sau inhibitorii recaptarii serotoninei si noradrenalinei (IRSN) cum sunt
sertralina sau duloxetina (ambele sunt medicamente antidepresive): au fost raportate cazuri care
descriu pacienti cu asa-numitul sindrom serotoninergic (cu manifestari cum sunt atentie
excesiva (hipervigilentd) sau agitatie, batai rapide ale inimii si tensiune arteriala crescuta, tremor
si reflexe exagerate) ca urmare a utilizarii ondansetronului Tn acelasi timp cu alte medicamente
serotoninergice.

- daca luati apomorfind (un medicament utilizat pentru tratamentul bolii Parkinson): apomorfina
nu trebuie utilizata in acelasi timp cu ondansetronul, deoarece au fost raportate cazuri de
hipotensiune arteriala marcata (tensiune arteriala mica) si de pierdere a constientei atunci cand
cele doua medicamente au fost administrate in acelasi timp.

Sarcina si alaptarea

Nu trebuie sa utilizati Ondansetron Kabi in primul trimestru de sarcina. Acest lucru este determinat de
faptul ca Ondansetron Kabi poate creste usor riscul ca nou-nascutul sa prezinte la nastere despicaturi
ale buzelor si/sau despicaturi ale cerului gurii (deschideri sau fisuri la nivelul buzei superioare si/sau al
cerului gurii).

Daca sunteti deja gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza
acest medicament.

Daca sunteti 0 femeia care poate ramane gravida, vi se poate recomanda sa utilizati o metoda
contraceptiva eficace.

Ondansetron trece in laptele matern. Prin urmare, mamele cérora li se administreaza ondansetron nu
trebuie sa alapteze.

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

Ondansetron Kabi contine sodiu

Acest medicament contine 357 mg sodiu (componenta principala din sarea de gatit/sarea de masa) in
fiecare flacon a 100 ml. Aceasta cantitate este echivalenta cu 17,9 % din doza maxima zilnica
recomandatd de sodiu pentru un adult.



Acest medicament contine 178,5 mg sodiu (componenta principala din sarea de gatit/sarea de masa) in
fiecare flacon a 50 ml. Aceasta cantitate este echivalenti cu 8,9 % din doza maxima zilnica
recomandata de sodiu pentru un adult.

3. Cum se administreaza Ondansetron Kabi

Mod de administrare
Acest medicament se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa. De obicei, administrarea va fi
facutd de catre un medic sau o asistentd medicala.

Doze

Adulti (cu varsta sub 75 de ani)

Medicul dumneavoastra va decide care este doza corecta de ondansetron pentru dumneavoastra.

Doza variaza in functie de tratamentul medicamentos (chimioterapie sau interventie chirurgicald) si de
starea functiei ficatului dumneavoastra.

In caz de chimioterapie sau radioterapie, doza recomandati la adulti este de 8-32 mg ondansetron pe
zi. Nu trebuie administratd 0 doza unicd mai mare de 16 mg.

Pentru tratamentul gretei si varsaturilor aparute post-operator, de obicei, se administreaza o doza unica
de ondansetron de 4 mg. Pentru prevenirea gretei si varsaturilor post-operatorii, de obicei, se
administreaza o doza unica de ondansetron de 4 mg.

Copii cu varsta peste 6 luni si adolescenti

In cazul chimioterapiei, doza recomandati este o dozi unica de 5 mg/m? (suprafati corporali) sau 0,15
mg/kg (greutate corporald), administrata intravenos, imediat inaintea chimioterapiei. Doza unica
intravenoasa nu trebuie sa depaseascd 8 mg. Doza totald in 24 de ore (administrata in prize) nu trebuie
sa depaseasca doza pentru adult de 32 mg.

Copii cu varsta peste 1 luna si adolescenti

- Pentru tratamentul gretei si varsaturilor aparute post-operator, doza recomandata este de 0,1
mg/kg (greutate corporald) pana la un maxim de 4 mg.

- Pentru prevenirea gretei si varsaturilor post-operatorii, doza recomandata este de 0,1 mg/kg
(greutate corporald) pana la un maxim de 4 mg. Administrarea va fi ficutd imediat Tnaintea
operatlel.

Ajustarea dozei

Pacienti varstnici

In cazul chimioterapiei, doza initiala nu trebuie sa depaseasca 8 mg la pacientii cu varsta de 75 de ani
sau peste.

Pacienti cu afectiuni ale ficatului
La pacientii cu afectiuni ale ficatului, doza trebuie ajustata la o doza zilnica maxima de 8 mg.

Pacienti cu afectiuni ale rinichilor sau cu metabolism lent al sparteinei/debrisochinei
Nu este necesara nicio modificare a dozei zilnice sau a frecventei de administrare sau a cdii de
administrare.

Durata tratamentului

Medicul dumneavoastra va decide pentru dumneavoastra care este durata tratamentului cu
ondansetron.

Dupa administrarea intravenoasd de Ondansetron Kabi, tratamentul poate fi continuat cu ondansetron
sub forma de comprimate sau supozitoare, timp de pana la 5 zile.

Daca vi se administreaza mai mult Ondansetron Kabi decét trebuie
In prezent, nu se cunoaste foarte mult despre supradozajul cu ondansetron. Supradozajul mareste



probabilitatea de aparitie a reactiilor adverse descrise la punctul 4. La un numar redus de pacienti au
fost observate urmatoarele efecte, dupa supradozaj: tulburiri de vedere, constipatie severa,
hipotensiune arteriala, tulburiri ale ritmului batailor inimii si stare de inconstienta. In toate cazurile,
simptomele au disparut complet.

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicald va va administra ondansetron, dumneavoastra sau
copilului dumneavoastra, astfel ca este putin probabil ca dumneavoastra sau copilului dumneavoastra
sd Vi se administreze prea mult. Daca credeti ca dumneavoastra sau copilului dumneavoastra i s-a
administrat prea mult sau s-a omis o doza, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

Nu exista un antidot specific pentru ondansetron; din acest motiv, daca se suspecteaza un supradozaj,
acesta trebuie tratat simptomatic.

Spuneti medicului dumneavoastra daca apar oricare din aceste simptome.

Dacd aveti orice intrebdri 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.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca apare oricare dintre
urmitoarele reactii adverse:

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
- Durere in piept, batai neregulate ale inimii (aritmie care n unele cazuri poate fi letald) si batai
lente ale inimii (bradicardie)

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

- Reactii alergice imediate, care includ reactii alergice care pot pune viata in pericol (anafilaxie).
Aceste reactii pot fi: eruptie pe piele insotitd de mancarime, umflare a pleoapelor, fetei, buzelor,
gurii si limbii.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuti: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
- Ischemie miocardica
Semnele includ: durere in piept aparuta brusc sau senzatie de apasare In piept.

Alte reactii adverse includ:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
- durere de cap

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
- constipatie

- senzatie de caldura sau inrosire a fetei

- iritatie si Tnrosire la locul injectarii

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

- tensiune arteriala mica, care va poate face sa lesinati sau sa va simtiti ametit
- convulsii

- miscari neobisnuite ale corpului sau tremuraturi

- sughit

- modificari ale rezultatelor testelor functiei ficatului



Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

- senzatie de ameteala sau de confuzie

- vedere neclara

- tulburare a ritmului batailor inimii (care uneori poate duce la pierderea brusca a constientei)

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

- pierdere temporara a vederii (in majoritatea cazurilor, vederea revine in decurs de 20 de minute)

- eruptie pe piele, de exemplu pete rosiatice sau umflaturi sub piele (urticarie), in oricare parte a
corpului, care se pot transfoma in basici de dimensiuni mari

Raportarea reactiilor 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 Roméania

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 Kabi
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta de flacon si pe cutie. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii Speciale de temperatura pentru pastrare.
A se pastra flacoanele Tn ambalajul secundar din carton pentru a fi protejate de lumina.

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

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ondansetron Kabi

- Substanta activa este ondansetron.
Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml, 1 ml solutie perfuzabila contine ondansetron 0,08 mg sub
forma de clorhidrat de ondansetron dihidrat.
Fiecare flacon a 50 ml contine ondansetron 4 mg.
Fiecare flacon a 100 ml contine ondansetron 8 mg.

- Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml, 1 ml solutie perfuzabila contine ondansetron 0,16 mg sub
forma de clorhidrat de ondansetron dihidrat.
Fiecare flacon a 50 ml contine ondansetron 8 mg.

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

Cum aratia Ondansetron Kabi si continutul ambalajului
Ondansetron Kabi este o solutie limpede si incolora ambalata in flacoane din plastic de tip PEJD.

Fiecare flacon contine:



Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml: 50 ml, 100 ml
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml: 50 ml

Marimi de ambalaj:
Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml: 1, 10, 20, 40
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml: 1, 10, 20, 40

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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul 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-ro@fresenius-kabi.com

Fabricantul

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

Polonia

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

Numele statului | Denumirea comerciali a medicamentului

membru

Austria Ondansetron Kab! 0,08 mg/ml Infus!onslésung
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml Infusionsldsung
Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml oplossing voor infusie/

Belgia solution pour perfus?on/ InfL_JsionsI('jsung _ _
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml oplossing voor infusie/
solution pour perfusion/ Infusionslésung
Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml solution for infusion

Bulgaria OnpaHceTpoH Ka_61/1 0,08 mg/ml HH(_1)y3HOH_eH pasTBOp
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml solution for infusion
Onpancerpon Kaou 0,16 mg/ml undy3uoHeH pa3TBop

Cipru Ondansetron/Kabi 0,08 mg/ml didhvpa yio €yyvon
Ondansetron/Kabi 0,16 mg/ml didhvpa yio €yyvon

Danemarca Ondansetron Fresenius Kabi

Estonia Ondansetron Kabi

Finlanda Ondansetron Fresen?us Kab? 0,08 mg/ml !nfuusioneste, I!uos
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml infuusioneste, liuos

Germania Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml Infus!onsldsung
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml Infusionsldsung

Grecia Ondansetron/Kabi

Irlanda Ondansetron Kab? 0.08mg/ml solut?on for ?nfus?on
Ondansetron Kabi 0.16mg/ml solution for infusion

Islanda Ondansetron Fresenius Kabi

Italia Ondansetron Kabi




Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml $kidums infizijam

Letonia Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml $kidums infiizijam

Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml infuzinis tirpalas

Lituania Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml infuzinis tirpalas

Norvegia Ondansetron Fresenius Kabi

Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml oplossing voor infusie

Tarile de Jos Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml oplossing voor infusie

Polonia Ondansetron Kabi
Portugalia Ondansetrom Kabi
Regatul Unit Ondansetron Kabi 0.08mg/ml solution for infusion

(Irlanda de Nord) | Ondansetron Kabi 0.16mg/ml solution for infusion

Republica Ceha Ondansetron Kabi

Ondanzetron Kabi 0,08 mg/ml otopina za infuziju

Republica Croatia Ondanzetron Kabi 0,16 mg/ml otopina za infuziju

Republica Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml

Slovacd Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml

Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml solutie perfuzabila

Romania Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml solutie perfuzabila
Slovenia Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml raztopina za infundiranje
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml raztopina za infundiranje
Spania Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml solucién para perfusion
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml solucién para perfusion
Suedia Ondansetron Fresen!us Kab! 0,08 mg/ml
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml
. Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml oldatos inflzi
Ungaria

Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml oldatos inflzi

Acest prospect a fost revizuit in mai 2023.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Instructiuni pentru utilizare, manipulare si eliminare:

A se pastra flacoanele in ambalajul secundar din carton pentru a fi protejate de lumina.
Utilizati doar solutiile limpezi si incolore.

Pentru o singura administrare.

Acest medicament trebuie utilizat imediat dupa prima deschidere.

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

Compatibilitatea cu alte medicamente:

Urmatoarele medicamente pot fi administrare concomitent cu Ondansetron Kabi prin intermediul
setului de perfuzie in forma de Y utilizat pentru ondansetron. In general, compatibilitatea a fost
demonstrata pentru o perioadd de pana la 1 ord, cu toate acestea, trebuie luate in considerate
recomandarile fabricantului medicamentului utilizat concomitent.

Cisplating: concentratii de pana la 0,48 mg/ml (de exemplu, 240 mg in 500 ml).

5-fluorouracil: concentratii de pana la 0,8 mg/ml (400 mg in 500 ml), cu administrare la o viteza de
cel putin 20 ml pe ora (500 ml in 24 de ore). Concentratiile mai mari de 5-fluorouracil pot cauza
precipitarea ondansetronului. Perfuzia cu 5-fluorouracil poate contine pana la 0,045% m/v clorura de
magneziu suplimentar altor excipienti pentru care s-a demonstrat compatibilitatea.

Carboplating: concentratii de pana la 10 mg/ml (de exemplu 1000 mg in 100 ml).

Etopozida: concentratii de pana la 0,25 mg/ml (de exemplu 250 mg intr-un litru).

Ceftazidima. compatibilitatea a fost demonstrata pentru 2000 mg cu reconstituire cu 20 ml clorura de
sodiu 0,9% (100 mg/ml) si 2000 mg cu reconstituire cu 10 ml apa pentru preparate injectabile (200

mg/ml).

Ciclofosfamida: compatibilitatea a fost demonstrata pentru 1000 mg cu reconstituire cu 50 ml clorura
de sodiu 0,9% (20 mg/ml).

Doxorubicina: concentratii de pana la 2 mg/ml (de exemplu 100 mg in 50 ml).
Dexametazona: compatibilitatea intre fosfatul sodic de dexametazona in concentratii de pana la 4
mg/ml si ondansetron a fost demonstrata sustindnd administrarea acestor medicamente prin

intermediul aceluiasi set de perfuzare.

Pentru informatii complete cu privire la acest medicament, va rugam sa consultati Rezumatul
caracteristicilor produsului.



