Sp. zn. sukls201125/2020
Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Palonosetron Fresenius Kabi 250 mikrogrami injek¢ni roztok
palonosetronum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému l€kaii nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Palonosetron Fresenius Kabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Palonosetron Fresenius Kabi pouZivat
Jak se ptipravek Palonosetron Fresenius Kabi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Palonosetron Fresenius Kabi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

[
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Co je pripravek Palonosetron Fresenius Kabi a k ¢emu se pouziva

Palonosetron Fresenius Kabi obsahuje c¢innou latku palonosetron. Ten patii do skupiny léciv
nazyvanych ,,antagonisté serotoninu (SHT3)".

Palonosetron Fresenius Kabi se pouziva u dospélych, dospivajicich a u déti star§ich jednoho mésice k
prekonani pocitu na zvraceni a k prevenci zvraceni v souvislosti s 1é¢bou nadorového onemocnéni
zvanou chemoterapie.

Toto 1é¢ivo ucinkuje tak, ze blokuje plisobeni latky nazyvané serotonin, kterda mtize zpusobit pocit na
zvraceni a zvraceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Palonosetron Fresenius Kabi
pouZzivat

NepouZzivejte Palonosetron Fresenius Kabi jestlize

— jste alergicky(4a) na palonosetron nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6).

Palonosetron Fresenius Kabi Vam nebude podan, pokud se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného. Pokud si

nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou dfive, nez Vam bude tento pfipravek

podan.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim ptipravku Palonosetron Fresenius Kabi se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou, jestlize:

— trpite stfevni blokadou (nepriichodnost stiev) nebo jste v minulosti trpél(a) opakované zacpou.
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— se v minulosti u Vas nebo ve Vasi rodin¢ vyskytly problémy se srdcem, napt. zmény v srde¢nim
rytmu (prodlouzeni QT intervalu).
— mate doposud nelécenou nerovnovahu nekterych minerali v krvi, jako je draslik a hot¢ik.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se se svym lékafem nebo
zdravotni sestrou diive, nezZ Vam bude podan Palonosetron Fresenius Kabi.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Palonosetron Fresenius Kabi
Informujte svého lékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat:Informujte ho zejména, pokud uzivate nésledujici 1€ky:

Léky proti depresi nebo uzkosti

Informujte svého lékate nebo zdravotni sestru, pokud uzivate jakékoliv 1éky proti depresi nebo uzkosti

zahrnujici:

— Iléky zvané SSRI (,.selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu) — napft. fluoxetin,
paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram;

— Iléky zvané SNRI (,inhibitory zpétného vychytdvani serotoninu a noradrenalinu®) — napf.
venlafaxin, duloxetin (mohou vést k rozvoji serotoninového syndromu a musi se pouZivat s
opatrnosti).

Léky, které mohou ovlivnit Vas srdecni rytmus

Informujte svého lékate nebo zdravotni sestru, pokud uzivate jakékoliv 1éky, které ovliviiuji Vas srde¢ni

rytmus - z toho divodu, Ze mohou pfi uzivani s palonosetronem zpisobit problémy se srdecnim rytmem.

Mezi tyto 1éky patfi:

— léky pouzivané pfi problémech se srdcem, jako jsou amiodaron, nikardipin, chinidin

— léky pouzivané pfi infekcich, jako jsou moxifloxacin, erythromycin

— Iéky pouzivané pti t€Zkych problémech s dusevnim zdravim, jako jsou haloperidol, chlorpromazin,
kvetiapin, thioridazin

— 1€k pouZzivany pfi pocitu na zvraceni nebo zvraceni zvany domperidon.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(4)), porad’te se pred uzitim ptipravku

Palonosetron Fresenius Kabi s 1ékatem nebo zdravotni sestrou - z toho divodu, Ze tyto 1éky mohou pii

uzivani s Palonosetronem Fresenius Kabi zptsobit problémy se srdeCnim rytmem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.

Je to z toho dlivodu, Ze neni znamo, zda miize palonosetron ublizit Vasemu ditéti.

Neni znamo, zda se palonosetron vylucuje do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Po podani ptipravku muzete pocitovat zavraté nebo Unavu. Pokud ktomu dojde, nefidte ani
neobsluhujte zadné pristroje nebo stroje.

Pripravek Palonosetron Fresenius Kabi obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 4,55 mg sodiku (hlavni slozka kuchymiské soli) v jedné injekcni
lahvicce. To odpovida 0,23 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek Palonosetron Fresenius Kabi pouziva

Pripravek Palonosetron Fresenius Kabi Vam obvykle poda 1ékaf ¢i zdravotni sestra.
— Pripravek Vam bude podan asi 30 minut pfed zahajenim chemoterapie.
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Dospéli
— Doporucena davka Palonosetron Fresenius Kabi je 250 mikrogramd.
— Pripravek se podava jako injekce do zily.

Déti a dospivajici (ve véku od 1 mésice do 17 let)

— Lékat zvoli vhodnou dévku v zavislosti na t€lesné hmotnosti.

— Maximdlni davka je 1500 mikrogramd.

— Palonosetron Fresenius Kabi bude podéan kapackou (pomalou infuzi do zily).

Nedoporucuje se podéavat piipravek Palonosetron Fresenius Kabi ve dnech nasledujicich po
chemoterapii, pokud nepodstupujete dalsi cyklus chemoterapie.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni
sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobn¢ jako v§echny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
Pti pouzivani tohoto 1éku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci uc¢inky:

Zavazné nezadouci ucinky

Okamzit¢ informujte svého lékafe, pokud zaznamendte jakykoliv z nasledujicich zéavaznych

nezédoucich ucink:

— alergicka reakce - pfiznaky mohou zahrnovat otok rtl, obli¢eje, jazyka nebo hrdla, dychaci potize
nebo kolaps, vyrazku se svédivymi pupeny (kopiivku). Tyto ucinky jsou velmi vzacné: mohou
postihnout az 1 z 10 000 pacientt.

Informujte ihned svého lékate, pokud zaznamenate jakékoliv ze zavaznych nezddoucich ucinki

uvedenych vyse.

DalSi nezadouci u¢inky
Informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate jakékoliv z nasledujicich nezadoucich ucinkt:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientiy):
— bolest hlavy, zavraté
— zAcpa, prujem

Méné Easté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

— zména zabarveni zil nebo zvétSeni zil

— pocit $tésti vetsi nez obvykle nebo pocit iizkosti

— pocit ospalosti nebo problémy se spanim

— pokles nebo ztrata chuti k jidlu

— slabost, pocit unavy, hore¢naté nebo chiipce podobné ptiznaky
— pocity necitlivosti, paleni, pichdni nebo mravenceni pokozky

— svédiva kozni vyrazka

— zhorSeni zraku nebo podrazdéni oka

— nevolnost a zvraceni spojené s pohybem

— zvonéni v uchu

— Skytavka, plynatost (nadymani), sucho v tstech nebo zazivaci potize
— bolest bticha (zaludku)

— obtizné moceni

— bolest kloubil

— vysoky nebo nizky krevni tlak
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— abnormalni srde¢ni tep nebo nizky prutok krve do srdce

— abnormalné vysoké nebo nizké hladiny drasliku v krvi

— vysoké hladiny cukru v krvi nebo v moci

— nizké hladiny vapniku v krvi

— vysoké hladiny barviva bilirubinu v krvi

— vysoké hladiny urcitych jaternich enzymu

— abnormality na elektrokardiogramu (prodlouzeni QT intervalu)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):
— paleni, bolest nebo zarudnuti v misté vpichu

Dalsi neZadouci ucinky u déti a dospivajici:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientiy):

— bolest hlavy

Meéné Easté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):
— z&vraté

— trhavé pohyby téla

— abnormalni srde¢ni tep

— kasel nebo dusnost

— krvaceni z nosu

— svediva kozni vyrazka nebo koptivka
— horecka

— bolest v misté vpichu

Informujte svého 1ékare, pokud zaznamenate jakékoliv z vySe uvedenych nezadoucich u¢inki.
Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati. Stejné postupujte v
pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky mazete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Palonosetron Fresenius Kabi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injek¢ni lahvicce a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud roztok neni ¢iry nebo pokud obsahuje viditelné Castice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Ur¢eno k jednorazovému pouZziti, jakykoliv nepouzity roztok je tfeba zlikvidovat.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Palonosetron Fresenius Kabi obsahuje
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Lécivou latkou je palonosetronum (jako palonosetroni hydrochloridum).
Jeden ml roztoku obsahuje palonosetronum 50 mikrogramd. Jedna injekéni lahvicka s 5 ml roztoku
obsahuje palonosetronum 250 mikrogramd.
- Dal8imi slozkami jsou mannitol (E 421), dihydrat dinatrium-edetatu, dihydrat natrium-citratu

(E 331), kyselina citrénova (E 330) a voda pro injekci, hydroxid sodny (k Gipravé pH), kyselina
chlorovodikova (k tipravé pH)

Jak pripravek Palonosetron Fresenius Kabi vypada a co obsahuje toto baleni
Palonosetron Fresenius Kabi je Ciry, bezbarvy roztok a dodava se v jednorazovych sklenénych
injek¢énich lahvickach uzavienych halobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym vickem s plastovym

odtrhovacim krytem.
Velikosti baleni:

1 nebo 10 injekénich lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a Vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce

Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstrasse 36
A-8055 Graz
Rakousko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

ft:fflv Clenského | ., ev 1étivého pripravku

Belgie Palonosetron Fresenius Kabi 250 microgram oplossing voor injectie, solution
injectable, Injektionsldsung

Ceska republika Palonosetron Fresenius Kabi

Dansko Palonosetron Fresenius Kabi

Finsko Palonosetron Fresenius Kabi 250 mikrog injektioneste, liuos

Francie PALONOSETRON FRESENIUS KABI 250 microgrammes/5 ml, solution
injectable

Némecko Palonosetron Fresenius Kabi 250 Mikrogramm Injektionslésung

Irsko Palonosetron Fresenius Kabi 250 micrograms solution for injection

Italie Palonosetron Fresenius Kabi

Lucembursko Palonosetron Fresenius Kabi 250 Mikrogramm Injektionslésung

Malta Palonosetron Fresenius Kabi 250 micrograms solution for injection

Norsko Palonosetron Fresenius Kabi

Polsko Palonosetron Fresenius Kabi

Portugalsko Palonossetrom Fresenius Kabi

Rumunsko Palonosetron Fresenius Kabi 250 micrograme solutie injectabila

Slovenska Palonosetron Fresenius Kabi 250 mikrogramov injekény roztok

republika
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Niazev c¢lenského . o v

. Nazeyv lécivého pripravku
statu
Slovinsko Palonosetron Fresenius Kabi 250 mikrogramov raztopina za injiciranje
Spanélsko Palonosetron Fresenius Kabi 250 microgramos Solucién inyectable
Svédsko Palonosetron Fresenius Kabi 250 mikrog injektionsvitska, 10sning
Nizozemsko Palonosetron Fresenius Kabi 250 microgram, oplossing voor injectie
Velka Britanie Palonosetron Fresenius Kabi 250 micrograms solution for injection

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 6. 2021

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani a zptisob podavani

Dospeli
250 mikrogramti palonosetronu se podava v jednom intravenéznim bolusu pfiblizné¢ 30 minut pted
zahajenim chemoterapie. Palonosetron se musi podavat injekci po dobu 30 sekund.

Starsi pacienti
U starsich pacientli neni nutné davku nijak upravovat,

Déti a dospivajici (ve veku od 1 mésice do 17 let):

20 mikrogrami/kg (maximalni celkova davka nema piekrocit 1 500 mikrogramu) palonosetronu se
podava jako jednorazova intravendzni infuze po dobu 15 minut pfiblizn¢ 30 minut pfed zahajenim
chemoterapie.

Inkompatibility
Tento ptipravek nesmi byt misen s dal$imi 1é¢ivymi piipravky.

Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zvlastni podminky pro uchovavani.

Zv1astni opatieni pro likvidaci

Pouze k jednorazovému pouziti, jakykoliv nepouzity roztok je tfeba zlikvidovat.
Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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