PRIBALOVA INFORMACE PRO UZIVATELE, ¢téte pozorné!!!

Novetron 8 mg dispergovatelné tablety
1é¢iva latka: ondansetronum
tablety dispergovatelné v Ustech

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek
uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl piedepsdn Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucink vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
prosim, sdé€lte to svému lékafi nebo I¢karnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek Novetron 8 mg dispergovatelné tablety a k ¢emu se pouziva.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zalnete piipravek Novetron 8 mg
dispergovatelné tablety uZivat.

Jak se ptipravek Novetron 8 mg dispergovatelné tablety uziva.

Mozné nezadouci ucinky.

Jak ptipravek Novetron 8 mg dispergovatelné tablety uchovavat.

Dalsi informace.
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1. CO JE PRIPRAVEK NOVETRON 8 MG DISPERGOVATELNE TABLETY A
K CEMU SE POUZIVA

Piipravek Novetron 8 mg dispergovatelné tablety (tablety rychle rozpustné v Gstech
K vnitfnimu uziti, dale jen Novetron 8 mg) patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych antiemetika.
Tento typ 1éCiv se uziva k predchazeni a 1é¢bé nevolnosti, nuceni na zvraceni a zvraceni.

Ptipravek Novetron 8 mg se u dospélych uziva k 1é€bé nevolnosti, nuceni na zvraceni a
zvraceni zpusobenych protinadorovou chemoterapii a radioterapii. Také je uzivan k prevenci
pooperacni nevolnosti, nuceni na zvraceni a zvraceni.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
NOVETRON 8 MG UZIVAT

2.1 Neuzivejte pripravek Novetron 8§ mg :

- jestlize jste alergicky(a) na ondansetron nebo na jiné podobné 1é¢ivé latky jako jsou napf.
granisetron nebo dolasetron nebo na kterékoli dalsi slozky pripravku Novetron 8 mg.

- Ptipravek Novetron 8 mg se nesmi podavat détem.

2.2 Zv1astni opatrnosti pri pouziti pripravku Novetron 8 mg je zapotiebi:




- jestlize trpite t€zkou poruchou stfevni peristaltiky, mate piekazku ve stievech nebo trpite
zacpou, jelikoz ondansetron miize dale zpomalovat pohyblivost tenkého a tlustého stieva,

- mate-li srde¢ni onemocnéni (napf. arytmii nebo poruchu vedeni vzruchu v srdci),
- mate potize s funkci jater,

- pokud Vam nedavno byly nebo budou odstranény mandle, protoze 1écba Novetronem 8
mg muze potlacit pfiznaky vnitiniho krvaceni.

- starSi pacienti
Pacienti ve véku nad 65 let, kteti prodélali chemoterapii, ondansetron dobte snaseli.

2.3 Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého lékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobg¢, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského piedpisu.

Nekteré 1€éky, napt. fenytoin, karbamazepin ¢i rifampicin  mohou sniZzovat ucinek
ondansetronu.

Ondansetron mize snizovat analgeticky uc¢inek tramadolu.

Soucasné uzivani ondansetronu a nékterych 1é¢iv uzivanych pii problémech se srdcem (napf.
antiarytmika, betablokatory) nebo ostatnich 1€¢iv ovliviujicich vedeni vzruchu v srdci (napf.
anestetika) muze ucinek na vedeni vzruchu v srdci zesilit a vést k arytmiim (poruse srde¢niho
rytmu). Soucasné uzivani ondansetronu s kardiotoxickymi léky (I1éky poskozujici srdecni sval
a tim zhorSujici srde¢ni funkce, napt. antracykliny) mtze zvysit riziko arytmii.

U ondansetronu nedochazi k vzajemnému plisobeni s alkoholem, temazepamem (Iékem proti
porucham spanku), furosemidem (Iékem odvodiujicim), jakoz i s anestetiky typu alfentanil,
propofol a thiopental.

2.4 Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

-Téhotenstvi
Uzivani ptipravku Novetron 8 mg v prub¢hu té¢hotenstvi se nedoporucuje.

-Kojeni
Zkousky ukazaly, Ze ondansetron piechazi do mléka zvitat. Proto byste neméla po dobu lécby
pripravkem Novetron 8 mg kojit.

2.5 Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Béhem uzivani ondansetronu nebyl pozorovan vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky a
obsluhu strojt.

2.6 Dilezita informace o nékterych slozkach pripravku Novetron 8 mg
Ptipravek obsahuje aspartam jako zdroj fenylalaninu a mize byt Skodlivy, jestlize
trpite fenylketonurii.

Ptipravek obsahuje monohydrat laktozy. Pokud Vam Vas lékat tekl, Ze nesnasite nckteré
cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zacnete tento 1€Civy piipravek uzivat.



3.  JAK SE PRIPRAVEK NOVETRON 8 MG UZIVA

Vzdy uzivejte ptipravek Novetron 8 mg presné podle pokynl svého lékate. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Zpiisob podani pripravku

K perordlnimu podani. (Polozte tabletu na Spicku jazyka. Velice rychle se rozpusti, potom
normalné¢ spolknéte).

Pied pouzitim kazdé jednotlivé tablety Novetronu 8 mg, prosim, tabletu v misté perforace
odd¢lte a opatrné tabletu vyjmeéte. Neprotlacujte tabletu pres folii.

Davku a dobu léceni stanovuje oSettujici 1ékar. Obvyklé davkovaci schéma je nésledujici:

Chemoterapii a radioterapii vyvolana nevolnost, nuceni na zvraceni a zvraceni

Dospéli :
V pripade tézkée nevolnosti a zvraceni vyvolané chemoterapii (vysoce emetogenni
chemoterapie, napr-. cisplatinou):

Pro zahajeni 1é¢by jsou k dispozici ve vhodné sile injekéni roztoky obsahujici ondansetron.

Po chemoterapii 1éCba pokracuje podavanim jedné tablety Novetronu 8 mg peroralné kazdych
12 hodin (réno a vecer) po dobu az 5 dnil.

V pripadeé stredne tézke nevolnosti a zvraceni vyvolané chemoterapii (stredne emetogenni
chemoterapie, napr-. cyklofosfamidem, doxorubicinem, carboplatinou):

1-2 hodiny pted podanim chemoterapie podat peroralné 1 tabletu Novetronu 8 mg.

Po chemoterapii 1é€ba pokracuje podavanim jedné tablety Novetronu 8 mg peroralné kazdych
12 hodin (réno a vecer) po dobu az 5 dn.

V pripadech nevolnosti, nuceni na zvraceni a zvraceni vyvolanych radioterapii:

Prvni davka by méla byt podana 1-2 hodiny pfed ozafovanim. Nasledn¢ podavame 1 tabletu
Novetronu 8 mg perordln¢ kazdych 12 hodin (rdno a vecer). Doba 1é€by ondansentronem se
idi délkou provadeéné radioterapie.

Starsi pacienti

Davkovani u star$ich pacientd je stejné jako u dospélych. Uginnost a snasenlivost
ondansetronu u pacientli ve véku 65 let a vice je podobna jako u mladsich dospélych.

Pacienti se zhorSenou funkci jater

U pacientil se sttedné¢ az siln¢ zhorSenou funkci jater by neméla byt prekrocena celkovéa denni
davka 8 mg ondansetronu (podévana peroralné nebo intravendzng).

Pacienti s poruchou spartein / debrisoquinového metabolismu
Neni nutno davku upravovat.

Pacienti se zhorSenou funkci ledvin



Neni nutno davku upravovat.

Pooperacni nevolnost, nuceni na zvraceni a zvraceni

Dospéli

K prevenci pooperacni nevolnosti, nuceni na zvraceni a zvraceni podat 2 tablety Novetronu 8
mg peroralné 1 hodinu pted celkovou anestezii.

Pti 1é¢bé pooperacni nevolnosti, nuceni na zvraceni a zvraceni podat 4 mg ondansetronu ve
formé injekéniho roztoku.

Starsi pacienti

Zkusenosti s ondansetronem v prevenci a terapii pooperacni nevolnosti, nuceni na zvraceni a
zvraceni u starSich pacientd jsou omezené. Pacienti ve v&€ku 65 let a vice, ktefi prodélali
chemoterapii, ondansetron dobie snaseli.

Pacienti se zhorSenou funkci jater

U pacientl se stiedné az siln€ zhorSenou funkci jater by neméla byt piekrocena celkova denni
davka 8 mg ondansetronu (podavana peroralné nebo intravendzng).

Pacienti s poruchou spartein / debrisoquinového metabolismu

Neni nutno davku upravovat.

Pacienti se zhorSenou funkci ledvin

Neni nutno davku upravovat.

Mate-li dojem, Ze je Géinek piipravku Novetron 8 mg pfilis§ silny nebo pfili§ slaby, kontaktujte
svého lékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Novetron 8 mg, nezZ jste mél(a)

V ptipad¢ ndhodného poziti vétsi davky piipravku Novetron 8 mg, nez kterou Vam piedepsal
Vas I¢kar, nebo nahodném poziti pfipravku ditétem, okamzit¢ vyhledejte 1ékafe nebo se
obrat’te na nejblizsi pohotovostni sluzbu ¢i nemocnici.

S pfedavkovanim ondansetronem jsou omezené zkuSenosti. Ve vétSin€ piipadi byly piiznaky
predavkovani podobné nezddoucim ucinkiim zaznamenanym pii uzivani doporuc¢enych davek
(viz oddil 4. Nezadouci Ucinky). Projevy, které byly hlaSeny, zahrnuji poruchy vidéni,
upornou zacpu, hypotenzi (pokles krevniho tlaku) a vazovagalni piihody s prechodnym
druhym stupném AV bloku.

U ondansetronu neexistuje zadné specifické antidotum, a proto by se méla ve vsech
pripadech, kdy je podezieni na piedavkovani, provadét jako nejvhodnéjsi symptomaticka a
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podptrna lécba.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Novetron 8 mg

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. UZijte dalSi davku
Vv obvyklou dobu, jak Vam pifedepsal Vas 1ékar.

Mate-li jakékoli dalsi dotazy k pouziti tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate ¢i 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mize mit i ptipravek Novetron 8 mg nezadouci ucinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého pacienta.

Ke stanoveni Castosti vyskytu nezadoucich uc€inkt 1ze uzit nasledujici tabulku:

velmi casté: Casté:

vV 1 a vice pripadech z 10 pacientii v 1 az méné nez 10 pripadech ze 100
pacientii

méné Casté: VZacne:

v I az méne nez 10 pripadech z 1000|v 1 az mené nez 10 pripadech z 10.000

pacientu pacientu

velmi vzacné:

v meéné nez 1 pripadu z 10.000 pacientii, zahrnujicich i ojedinélé pripady.

Zavazne nezadouci acinky nebo reakce, kterych byste si mél(a) vSimnout a jaka opati-eni
byste mél(a) prijmout pokud se u Vas vyskytnou:

Vyskytne-li se u Vas kozni reakce a/nebo alergicka reakce, neuZivejte vice tablet a
okamzité to sdélte svému oSettujicimu Iékafi.

Ostatni mozné nezadouci ucinky

Velmi ¢asto byly pozorovany bolesti hlavy. Casto byl uvadén pocit tepla nebo navaly horka
do hlavy se zarudnutim v obliceji, mén¢ Casto Skytavka a zvySené hodnoty jaternich testil bez
jakychkoliv typickych patologickych ptiznakt.

Jelikoz ondansetron zpomaluje prichod potravy tlustym stfevem, miize vést pouzivani
pfipravku u nékterych pacientii Casto k zacpé. Pacienti s pfiznaky dlouhodobé, zéanétlivé
stievni obstrukce (neprtchodnosti, zacpy) by méli piipravek Novetron 8 mg pouzivat pod
dohledem lékare.

Méné Casto jsou uvadény a hlaSeny piipady kiecovitych zachvati, mozné extrapyramidové
priznaky (poruchy pienosu impulst, odehravajici se na urcitych mistech v mozku v oblasti
diencephala a mesencephala), napi. okulogyrické krize (akutni porucha motoriky oc¢nich
bulev s mimovolnym staCenim ocnich bulev), porucha svalového napéti, porucha souhry
normdlnich pohybt. Tyto projevy zlstaly bez klinickych nasledk pti pieruSeni 1écby.



Mén¢ casto byly uvadény bolesti na hrudi, pokles krevniho tlaku, zpomalend srdecni ¢innost
(bradykardie) a porucha srde¢niho rytmu (arytmie).

Vzacné byly hlaSeny akutni alergické reakce, nékteré z nich vazné a/nebo zivot ohrozujici,
napf. anafylakticky Sok.

Alergické reakce byly pozorovany také u pacientil, kteti vykazovali pfecitlivélost k jinym
1éktim podobnym ondansetronu.

Vzacné byly hlaseny také piipady prechodné poruchy zraku, napf. zastfené vidéni, velmi
vzacné oslabeni zraku nebo docCasnd ztrata zraku, které vymizi obvykle do 20 minut.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinka vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK NOVETRON 8 MG UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Novetron 8 mg nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznac¢ené na blistru a
krabi¢ce. Datem konce pouzitelnosti pfipravku se rozumi posledni den daného mésice.

Podminky uchovavani:

Z&dné zv1&stni pozadavky pro uchovavani.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek Novetron 8 mg obsahuje:
1é¢iva latka: ondansetron

pomocné latky:

Monohydrat laktozy

Casteéné subsubstituovana hyproloza
Krospovidon

Kiemicitan vapenaty

Aspartam

Aroma maty peprne

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium stearat (Ph. Eur.) [rostlinného ptivodu]

Jak pripravek Novetron 8 mg vypada a co obsahuje toto baleni:

Novetron 8 mg jsou bilé kulaté tablety s plochymi zkosenymi hranami bez pilici ryhy ¢i
vyrazenych znak, k dostani v baleni po 6 a 10 tabletach.



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel registra¢niho rozhodnuti:

PHARMAGEN CZ s.r.0., Bélohorska 238/85, 169 00 Praha 6 - Bievnov, Ceska republika
Vyrobce:

Laboratorios Lesvi SA
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi
Spanélsko

Noventis s.r.o.
Filmova 174
761 79 Zlin
Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 26.3.2014



	Závažné nežádoucí účinky nebo reakce, kterých byste si měl(a) všimnout a jaká opatření byste měl(a) přijmout pokud se u Vás vyskytnou:

