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Ulotka dla pacjenta MC&W@ /_’ ':'l.«é..'
Nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku. t/[f? i

-Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac. )
-Nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

-Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym,
gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet gdy objawy ich choroby sg takie same.

-Jesli nasili sig ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek
objawy niepozgdane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomié lekarza lub

farmaceute.
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EMETRON
(Ondansetronum)

8 mg, tabletki powlekane

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Emetron i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Emetron
Jak stosowac lek Emetron
Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywaé lek Emetron
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Inne informacje

1. Co to jest lek EMETRON i w jakim celu sie go stosuje

Lek Emetron tabletki powlekane zawiera jako substancje czynng ondansetron.
Niektore leki lub zabiegi chirurgiczne moga spowodowaé nudnosci lub wymioty. Lek
Emetron wykazuje dziatanie przeciwwymiotne i zapobiega nudnosciom.

Wskazania do stosowania:

Nudnosci i wymioty wywotane chemioterapiq i radioterapig nowotworéw.
Zapobiegawczo w nudnoéciach i wymiotach w okresie pooperacyjnym u pacjentéw z
ryzykiem ich wystgpienia.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Emetron
Kiedy nie stosowac¢ leku Emetron:

- jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na jakikolwiek sktadnik leku.

Kiedy zachowac szczegding ostrozno$é stosujac lek Emetron

Jesli u pacjentéw stwierdzano nadwrazliwo$¢ na innych antagonistow receptoréow 5-HT;
moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci

Po podaniu ondansetronu nalezy obserwowac pacjentéw z objawami niedroznosci jelit,
gdyz lek ten moze wydtuza¢ czas pasazu jelitowego.

Stosowanie leku Emetron z innymi lekami:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez
tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Brak danych, ze ondansetron podawany razem z innymi lekami indukuje lub hamuje ich
metabolizm. Badania wykazaly, ze ondansetron nie wykazuje interakcji z alkoholem,
temazepamem (lek nasenny, przeciwlekowy i uspokajajacy), furosemidem (lek
moczopedny i przeciwnadcisnieniowy), propofolem (lek stosowany we wprowadzeniu
do znieczulenia).

U pacjentéw leczonych fenytoina, karbamazeping (leki stosowane w padaczce) i
ryfampicyng (lek stosowany w gruzlicy) klirens (wydalanie) ondansetronu po podaniu
doustnym byt zwiekszony a stezenie ondansetronu we krwi byto zmniejszone.

Tramadol (lek przeciwbélowy)
Dane z matych badan wskazujg, ze ondansetron moze zmniejszaé przeciwbélowe
dziatanie tramadolu.

Ciaza i karmienie piersig

Podobnie jak w przypadku innych lekédw ondansetron nie powinien byé stosowany
u kobiet w cigzy, w szczegblnosci w | trymestrze, chyba ze korzysci dla matki
przewyzszajg potencjalne ryzyko dla ptodu.

Onansetron przenika do mleka matki. Nie powinien byé stosowany u kobiet

karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn:

Lek Emetron nie wywiera wptywu na prowadzenie pojazdéw i obstuge maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Emetron
Jesli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, przed

przyjeciem leku pacjent powinien skontaktowaé sie z lekarzem.



3. Jak stosowaé lek Emetron

Tabletke nalezy potkng¢ w catosci, z niewielkg iloscig wody.

Lek do stosowania doustnego. Lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami
lekarza. W przypadku watpliwo$ci nalezy ponownie skontaktowadé sie z lekarzem lub

farmaceuta.

Chemioterapia i radioterapia:

Dorosli: Sita wymiotnego dziatania cytostatykéw zalezy od dawek lekow i stosowanych
schematow chemioterapii i radioterapii. Nalezy dobraé odpowiedni sposéb podawania i
dawke ondansetronu w zakresie od 8 do 32 mg na dobe, wedtug zasad opisanych
ponizej.

Chemioterapia i radioterapia o $rednim dziataniu wymiotnym:

Pacjentom, u ktorych stosuje sie chemioterapie i radioterapie o dziataniu wymiotnym,
nalezy poda¢ ondansetron doustnie w dawce 8 mg na 1 do 2 godzin bezposrednio
przed zastosowaniem leczenia przeciwnowotworowego. Nastepnie nalezy podawaé
ondansetron doustnie w dawce 8 mg co 12 godzin. Mozna réwniez podaé¢ ondansetron
dozylnie (zalecang dawka jest 8 mg) bezposrednio przed rozpoczeciem leczenia, a
nastepnie nalezy podawa¢ ondansetron doustnie w dawce 8 mg co 12 godzin.

W celu zapobiegania wymiotom opéznionym lub przedtuzajacym sie, zaleca sie
zastosowanie ondansetronu po pierwszych 24 godzinach od rozpoczecia terapii
emetogennej doustnie w dawce 8 mg dwa razy na dobe przez okres do 5 dni.

Chemioterapia o silnym dziataniu wymiotnym:

U pacjentow poddawanych chemioterapii wywotujacej silne dziatanie wymiotne, stosuje
sie ondansetron dozylnie.

W celu zapobiegania wymiotom opéznionym lub przedtuzajacym sie zaleca sie
zastosowanie ondansetronu po pierwszych 24 godzinach od rozpoczecia chemioterapii,
doustnie w dawce

8 mg dwa razy na dobe, przez okres do 5 dni po zastosowaniu leczenia
przeciwnowotworowego.

Dzieci: Ondansetron mozna podawac¢ dozylnie w pojedynczej dawce 5 mg/mZL
powierzchni ciata bezposrednio przed rozpoczeciem chemioterapii, a nastepnie
doustnie w dawce 4 mg podanej po 12 godzinach. Lek w dawce 4 mg, nalezy podawaé
doustnie dwa razy na dobe przez 5 dni.

Pacjenci w wieku podesztym: Ondansetron jest dobrze tolerowany przez pacjentéw w
wieku powyzej 65 lat. Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania, czestosci stosowania
ani drogi podania leku.

Pacjenci z niewydolno$cig nerek: Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania, czestosci
stosowania ani drogi podania leku.

Pacjenci z niewydolno$cig watroby: U os6b z umiarkowana lub ciezka niewydolnoscia
watroby klirens ondansetronu jest znacznie zmniejszony, a okres péttrwania leku w
surowicy krwi wydtuzony. Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz 8 mg ondansetronu
na dobe.



Nudnosci i wymioty pooperacyjne:

Doro$li: W celu zapobiegania nudnosciom i wymiotom pooperacyjnym podaje sie
ondansetron doustnie w pojedynczej dawce 16 mg na jedng godzine przed
znieczuleniem. Mozna réwniez podawaé ondansetron w pojedynczej dawce 4 mg w
powolnym wstrzyknigciu dozylnym, w czasie wprowadzania do znieczulenia.

Dzieci (od 2 lat): W celu zapobiegania nudno$ciom i wymiotom pooperacyjnych, mozna
podawac ondansetron w powolnym wstrzyknieciu dozylnym w dawce 0,1 mg/kg mc.
(nie nalezy stosowa¢ dawki maksymalnej wiekszej niz 4 mg) przed, w czasie lub po
wprowadzeniu do znieczulenia. W leczeniu diugotrwatych nudnosci i wymiotéw
pooperacyjnych u dzieci, ondansetron mozna podawa¢ w powolnym wstrzyknieciu
dozylnym w dawce 0,1 mg/kg mc. do maksymalnej dawki 4 mg. Niewiele jest danych
dotyczacych stosowania ondansetronu w zapobieganiu oraz leczeniu nudnosci i
wymiotow pooperacyjnych u dzieci ponizej 2 lat.

Pacjenci w wieku podeszfym: Niewiele jest doniesien dotyczacych stosowania
ondansetronu w zapobieganiu oraz leczeniu nudnoéci i wymiotéw u oséb w podesztym
wieku. Jednak stwierdzono, ze ondansetron jest dobrze tolerowany przez pacjentow w
wieku powyzej 65 lat, leczonych chemioterapia.

Pacjenci z niewydolnos$cig nerek: Nie ma koniecznoéci zmiany dawki dobowej,
czestosci stosowania ani drogi podania leku.

Pacjenci z niewydolnos$cig watroby: U os6b z umiarkowang lub ciezka niewydolnoscig
watroby klirens ondansetronu jest znacznie zmniejszony, a okres péttrwania leku w
surowicy krwi wydtuzony. Nie nalezy podawac wiecej niz 8 mg ondansetronu na dobe.
Pacjenci z powolnym metabolizmem sparteiny lub debryzochiny: U 0s6b z powolnym
metabolizmem sparteiny lub debryzochiny okres péitrwania ondansetronu nie ulega
zmianie. U tych pacjentéw kolejne dawki leku nie powodujg zwigkszenia jego stezenia.
Nie ma konieczno$ci zmiany dawki dobowej, czestosci stosowania ani drogi podawania
leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki.
W przypadku pomytkowego zazycia wigkszej dawki niz zalecana nalezy skontaktowaé

sie z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku.

Nalezy przestrzega¢ schematu dawkowania zaleconego przez lekarza. Jesli jednak
dawka zostata pominigta a pacjent odczuwa nudnosci lub wymiotuje nalezy jak
najszybciej przyjac tabletke a nastepnie postepowac jak poprzednio. W przypadku
pominigcia dawki leku, ale bez wystapienia nudnosci lub wymiotéw nastepna dawka

powinna byc¢ przyjeta zgodnie z ustalonym schematem dawkowania.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Emetron moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomié¢ lekarza lub farmaceute.
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Wymienione ponizej dziatania niepozadane przedstawiono z uwzglednieniem podziatu
na uktady i narzady oraz na czesto$¢ wystepowania. Czestosé okreslono jako:
Bardzo czesto: czesciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow

Czesto: rzadziej niz 1 na 10, ale czesciej niz u 1 na 100 leczonych pacjentéw

Niezbyt czesto: rzadziej niz 1 na 100, ale czesciej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentéw

Rzadko: rzadziej niz 1 na 1000, ale czesciej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentéw

Bardzo rzadko: rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentéw, w tym pojedyncze

przypadki

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko:

Reakcje nadwrazliwo$ci typu natychmiastowego, niekiedy o
ciezkim przebiegu, w tym réwniez reakcje anafilaktyczne

(jej objawy to: dusznosé, trudno$é w nabieraniu powietrza w
wyniku obrzeku krtani, trudnos¢ w wydechu, $wist krtaniowy,
Swiad skory i jej zaczerwienienie, bél gtowy, uczucie
,ucisku”, zawroty gtowy, przyspieszenie lub co rzadziej
zwolnienie czynnosci serca, $wiad, pokrzywka o réznym
nasileniu, rumien catego ciata, znaczne ostabienie, az do
utraty przytomno$ci wtacznie; w ciezkich przypadkach moze
zgrazac zyciu).

Zaburzenia ukfadu nerwowego

Bardzo czesto:

Boéle gtowy

Niezbyt czesto:

Drgawki, ruchy mimowolne (w tym objawy ze strony uktadu
pozapiramidowego, jak napadowe, przymusowe patrzenie w
gére/napady dystoniczne i dyskineza — niekontrolowane
ruchy i skurcze miesni) bez istotnego, trwatego wptywu na
stan kliniczny pacjenta.

Rzadko:

Zawroty gtowy podczas szybkiego podawania dozylnego

Zaburzenia oka

Rzadko:

Przemijajace zaburzenia widzenia (np. niewyrazne
widzenie), przede wszystkim podczas podawania dozylnego

Bardzo rzadko:

Przemijajacy zanik widzenia, przede wszystkim podczas
podawania dozylnego. Wiekszos$¢ tych incydentéw
ustepowata w czasie do 20 minut. Wiekszo$¢ pacjentow, u
ktérych wystapit taki objaw przyjmowata chemioterapeutyki,
w tym cisplatyne. W niektorych przypadkach przemijajacy
zanik widzenia zgtaszano jako objaw pochodzenia
korowego.

Zaburzenia serca

Niezbyt czesto:

Zaburzenia rytmu serca, béle w klatce piersiowej z
obnizeniem odcinka ST w EKG lub bez obnizenia,
zwolnienie czynnosci serca

Zaburzenia naczyniowe

Czesto:

Uczucie goraca lub zaczerwienienie

Niezbyt czesto:

Obnizone cisnienie krwi

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia




