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Atossa

2 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

Ondansetroni hydrochloridum

Nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku,

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc J& ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada Iub dodatkowa

informacja.

- Lek ten zostat przepisany Sciéle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywacd innym, |
gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same. j

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy

niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

I Cotojest lek Atossaiw jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atossa
3. Jak stosowac lek Atossa
4

- Mozliwe dziatania niepozadane

h

Jak przechowywac lek Atossa
6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK ATOSSA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Atossa jest lekiem przeciwwymiotnym i zapobiegajacym nudnosciom, nalezacym do grupy
antagonistow receptordw serotoninowych 5-HT;. Jego dziatanie zwigzane jest z wplywem,
jaki wywiera na jeden z receptorow w uktadzie nerwowym (receptor serotoninowy 5-HT3).
Lek Atossa stosuje sie w zapobieganiu nudno$ciom i wymiotom oraz hamowaniu nudnosci i
wymiotow  wywotlanych chemioterapig i radioterapia nowotworow jak rowniez w
zapobieganiu nudnosciom i wymiotom oraz leczeniu nudnosei i wymiotow  okresu
pooperacyjnego.

Uwaga: Lek nie jest skuteczny w przypadku nudnosci i Wymiotow zwigzanych z chorobg

lokomocyjna,




2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ATOSSA

Kiedy nie stosowa¢ leku Atossa

- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwosé) na chlorowodorek ondansetronu

lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Atossa

Kiedy zachowaé szezegblng ostroznosé stosujac lek Atossa

— Jjesli u pacjenta w przeszlosci wystapily reakcje nadwrazliwoséci na inne leki z grupy
antagonistow  receptoréw serotoninowych 5-HT3 (np. granisetron, dolasetron czy
tropisetron), poniewaz istnieje ryzyko wystapienia podobnych reakeji po przyjeciu leku
Atossa;

- jesli u pacjenta wystepuja objawy niedroznosci przewodu pokarmowego, poniewaz lek
moze wydhuza¢ czas pasazu jelitowego (czas, jaki potrzebny jest by tres¢ pokarmowa
przeszla przez przewdd pokarmowy), w zwiazku z czym konieczne jest szczegdlnie

uwazne stosowanie sie do zalecen lekarza,

Stosowanie leku Atossa z innymi lekami

Nie stwierdzono, by lek Atossa wptywat na dziatanie innych lekéw, ani tez by inne leki
wplywaly na jego dziatanie.

Nalezy powiedzieé lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych,

ktore wydawane sa bez recepty.

Ciaza i karmienie piersig
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.
Nalezy zachowaé ostroznos¢ stosujac lek w okresie Cciazy.

Kobiety przyjmujace lek nie powinny karmi¢ piersia,
Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Lek Atossa nie wptywa na zdolnogé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK ATOSSA
Lek Atossa nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowaé sie¢ lekarzem.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Atossa, to:




Zapobieganie nudnosciom i wymiotom oraz hamowanie nudnosci i wymiotow wywolanych

chemioterapiq 1 radioterapiq nowotworéw:

Dorosli:

0d 8 do 32 mg/dobe.

Wielkos¢ dawki zalezy od sity dziatania wymiotnego cytostatykow (rodzaju leku i jego
dawki) oraz od tego, czy jednoczesnie stosowane jest leczenie skojarzone za pomocy

promieniowania jonizujacego.

W chemioterapii o $rednim dziataniy wymiotnym i w radioterapii:

Lek nalezy stosowaé dozylnie. Zalecana dawka wynosi 8 mg i podaje sie ja w powolnym
wstrzyknigciu bezposrednio przed leczeniem, a po 12 godzinach dawke nalezy powtdrzyc

doustnie.

W chemioteranii o silnym dziataniu wymioctnym

Lek nalezy stosowaé dozylnie. Zwykle stosuje sie go w nastepujacych schematach

dawkowania

- 83 mg w powolnym wstrzyknieciu dozylnym bezposrednio przed chemioterapia,

- 8 mgw powolnym wstrzyknieciu dozylnym bezposrednio przed chemioterapia; nastepnie
takg sama dawke nalezy poda¢ dwukrotnie dozylnie w odstepach od 2 do 4 godzinnych
albo podaé ondansetron w postaci stalego wlewu dozylnego z szybkoscig 1 mg/godzine
przez 24 godziny,

- 32 mg w pojedynczej dawce rozcienczonej w 50 — 100 m) soli fizjologicznej lub innego
ptynu (Patrz punkt .Przygotowanie leku do stosowania”) podanej we wlewie dozylnym
trwajacym co najmniej 15 minut, bezposrednio przed chemioterapia.

Uwaga:

Dawki wigksze niz 8 mg mozna podawa¢ dozylnie wylacznie po rozcienczeniu w 50 — 100 ml

soli fizjologicznej lub innego ptynu. (Patrz punkt ~Przygotowanie leku do stosowania”)

Przeciwwymiotne dziafanie leku mozna zwiekszy¢ podajac jednoczesnie 20 mg soli sodowej

fosforanu deksametazonu, rowniez bezposrednio przed rozpoczeciem chemioterapii.

Dzieci w wieku od 4 do 18 fat:

Bezposrednio przed rozpoczeciem chemioterapii ondansetron nalezy poda¢ dozylnie w

pojedynczej dawce § mg/m” pe. Po 12 godzinach nalezy podaé doustnie 4 mg leku a

w




nastgpnie, przez okres do 5 dni, ondansetron nalezy podawaé doustnie w dawce 4 mg dwa
razy na dobe.
Osoby w podeszlym wieku:

Dawkowanie jak w punkcie opisujacym dawkowanie u oséb dorostych (ondansetron jest

dobrze tolerowany przez osoby w podesztym wieku).

Zapobieganie nudnosciom i wymiotom _oraz leczenie nudnosci i wyntiotow okresu

pooperacyinego

Dorosli:
Bezposrednio przed wprowadzeniem do znieczulenia - 4 mg ondansetronu w powolnym
wstrzyknieciu dozylnym, w pojedynczej dawce,

W okresie pooperacyjnym — 4 mg ondansetronu w powolnym wstrzyknigciu dozylnym.

Dzieci (od 3 lat):

W momencie wprowadzania, lub po wprowadzeniu do znieczulenia oraz w okresie
pooperacyjnym — 0,1 mg/kg mec. (nie wiecej jednak niz 4 mg) w powolnym wstrzyknieciu
dozylnym.
UWAGA:

Doswiadczenie dotyczace stosowania ondansetrony u dzieci ponizej 3 lat jest ograniczone.
Osoby w podesziym wieku:

Ilos¢ doniesien dotyczacych zapobiegania nudnosciom i wymiotom oraz leczenia nudnosci
oraz wymiotow w okresie pooperacyjnym u pacjentow w podesztym wieku jest ograniczona,
jednak ondansetron jest dobrze tolerowany u pacjentéw powyzej 65 lat leczonych za pomocy

chemioterapii.

Pacjenci z niewydolnos$cig nerek:

Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania.

Pacjenci z niewydolnoscia watroby:
U pacjentow z umiarkowang 1 ciezka niewydolnoscia watroby nie nalezy stosowaé dawek
wigkszych niz 8 mg na dobe, z powodu zmniejszenia klirensu i wydtuzenia okresu pottrwania

ondansetronu.




Pacjenci z zaburzonym metabolizmem sparteiny i debryzokiny:

U pacjentow z zaburzonym metabolizmem sparteiny i debryzokiny metabolizm ondansetronu

nie ulega zmianie, w zwiazku z tym nie ma koniecznosci zmiany dawkowania leku

Przygotowanie leku do stosowania

Zawarto$¢ amputki nalezy poda¢ w postaci wstrzykniecia, lub przed podaniem rozcienczyé w
jednym z nizej wymienionych roztwordw bezposrednio po otwarciu amputki.
W przypadku wykorzystania do leczenia tylko czgsci zawartosei amputki, pozostala czesé
nalezy wyrzuci¢,
Roztwor do podania dozylnego nalezy przygotowad bezposrednio przed uzyciem. Lek mozna
faczy¢ tylko z nastepujacymi roztworami-

- 0.9% roztwor chlorku sodu do wlewow dozylnych,

- 5% roztwor glukozy do wlewow dozylnych,

- 10% roztwér mannitolu do wlewdw dozylnych,

- roztwor Ringera do wlewdw dozylnych,

= 0,3% roztwor chlorku potasu i 5% roztwor glukozy do wlewow dozylnych,

- 0,3% roztwor chlorku potasu i 0.9% roztwor chlorku sodu do wlewéw dozylnych.

Leku nie nalezy mieszaé w strzvkawcee ani worku infuzyjnym z innymi lekami.

Mozna go podawaé przez wspolny zestaw do wlewy dozylnego z innymi lekami, jeshi
stezenie ondansetronu bedzie wynosito od 16 do 160 pg/ml (np. 8 mg leku zostanie
rozcienczone za pomoca 50 — 500 ml plynu), a stezenie innych lekéw oraz czas ich
podawania bedg nastepujace:
- Cisplatyna: roztwér o stezeniy 0,48 mg/ml (240 mg/500 ml), czas podawania od 1 do
8 godzin,
- Karboplatyna: roztwér o stezeniu 0,18 — 9,9 mg/ml (90 mg/500 ml do 990 mg/100
ml), czas podawania od 10 minut do 1 godziny,
- 5-Fluercuracyl: roztwor o stezeniu 0,8 mg/m] (2 4 g/3 1'lub 400 mg/500 ml - wieksze
stezenia moga powodowaé precypitacje  ondansetronu), szybkos¢  wlewu
20 ml/godzing (500 ml/24 godziny). Roztwory 5-fluorouracylu mogg zawieraé chlorek
magnezu w stezeniu do 0,045% (w odniesieniu do pozostatych skfadnikéw roztworu),
- Etopozyd: roztwor o stezeniu 0,144 - 0,25 mg/ml (72 mg/500 ml — 250 mg/l), czas

podawania od 30 do 60 minut,




- Ceftazydym: roztwor przygotowany zgodnie z zaleceniami producenta, po
rozpuszezeniu leku w wodzie do wstrzykiwan (w przypadku dawki 250 mg w 2.5 ml
wody, a w przypadku dawki 2000 mg w 10 ml), podawany bezposrednio dozylnie w
ciggu 5 minut,

- Cyklofosfamid: roztwér przygotowany zgodnie z zaleceniami producenta, po
rozpuszezeniu leku w wodzie do wstrzykiwan (5 ml wody na kazde 100 mg leku),
podawany w ciagu 5 minut,

- Doksorubicyna roztwor przygotowany zgodnie z zaleceniami producenta, po
rozpuszczeniu leku w wodzie do wstrzykiwan (5 ml wody na 10 mg leku), podawany
W clagu 5 minut.

- Deksametazon

Ondansetron mozna réwniez podawaé dozylnie w ciagu 15 minut w dawce od 8 do 32 mg
rozpuszczonej w 50 — 100 ml odpowiedniego roztworu przez facznik do wspélnego drenu
infuzyjnego razem z sola sodowg fosforanu deksametazonu w dawce 20 mg w ciggu 2 do S
minut. Wykazano pelna zgodno$¢ roztwordw obu lekow w jednej linii infuzyjnej, pod
warunkiem, ze:

stezenie ondansetronu bedzie miescié si¢ w granicach 8 ug/ml — 1,0 mg/ml)

stezenie deksametazonu bedzie wynosié od 32 ug/ml do 2,5 mg/ml.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Atossa

Objawy, ktore obserwowano po przedawkowaniu obejmuja: zaburzenia widzenia, ciezkie
zaparcia, niedocisnienie tetnicze, zaburzenia naczynio-ruchowe zalezne od czynnosei nerwu
blednego z przejsciowym blokiem przedsionkowo-komorowym I1°° We wszystkich
przypadkach objawy ustapily catkowicie.

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku nalezy bezzwlocznie skontaktowad sie z

lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Atossa

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowaé
Ja jak najszybciej. Jesli jednak zbliza sig czas zastosowania nastepnej dawki, nalezy pomingé
opuszczong dawke. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej

dawki



Przerwanie stosowania leku Atossa

Przerwanie stosowania leku Atossa nie wywotuje niekorzystnych skutkow, poza mozliwoscig

nasilenia objawow choroby, z powodu ktorej jest stosowany.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié sie do lekarza lub

farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Atossa moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob — czeste:
>1/100, <1/10, niezbyt czeste: >1/1 000, <1/100, rzadkie: >1/10000, <1/1000, bardzo rzadkie:
< 1/10000 (w tym pojedyncze przypadki). W poszczegolnych kategoriach czgstosel
wystepowania dziatania niepozadane wymienione sg wedhig malejacej ciezkosci przebiegu.

Zaburzenia serca:

- niezbyt czesto: zaburzenia rytmu serca, bol w klatce piersiowej z obnizeniem odcinka ST
lub bez obnizenia (zmiany w elektrokardiogramie), niedociénienie tetnicze, bradykardia
(za wolne bicie serca).

Zaburzenia ukiadu nerwowego-

- bardzo czesto: bol glowy,

- niezbyt czesto: drgawki, objawy ze strony uktadu pozapiramidowego, takie jak
napadowe przymusowe patrzenie w gore, nieprawidlowosci w zakresie napiecia
migsni (bez istotnego wptywu na stan kliniczny pacjenta).

- rzadko: przemijajace zaburzenia widzenia i zawroty glowy (po szybkim podaniu
dozylnym).

Zaburzenia ukiadu oddechowego. kiatki piersiowe] i $rédpiersia-

- niezbyt czesto: czkawka,

Zaburzenia zoladka i jelit:

- czesto: zaparcia.

Zaburzenia naczyvniowe:

- czesto: uczucie | uderzenia krwi” do glowy lub | goraca” w nadbrzuszu.
- niezbyt czesto’ niedocisnienie

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

- czgsto: reakcje miejscowe wokol miejsca podania wstrzykniecia (wysypka, pokrzywka,




swiad), niekiedy szerzace sie wzdhuz zyly do ktorej podany byt lek.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

- rzadko: reakcje nadwrazliwosci, do reakcji anafilaktycznych (np. wysypka, swedzenie,
pokrzywka, b6l w klatce piersiowej, obrzek lub duszno$¢) wiacznie.

Zaburzenia watroby i drog zolciowych:

- niezbyt czesto: zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych bez towarzyszacych
objawow zaburzenia czynnosci watroby.
Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ATOSSA
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla,
Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci,

Nie stosowaé leku Atossa po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Atossa
Substancija czynna leku jest chlorowodorek ondansetronu.
Inne skfadniki leku to: kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, sodu chlorek, woda do

wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Atossa i co zawiera opakowanie
Lek Atossa jest przezroczystym, jalowym, bezbarwnym roztworem W opakowaniu
znajduje si¢ 5 amputek zawierajacych po 4 mg chlorowodorku ondansetronu lub 5 ampulek

zawierajacych po 8 mg chiorowodorku ondansetronu.

Podmiot odpowiedzialny
ICN Polfa Rzeszow S A
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszéw, Polska

Wytwérey:
ICN Polfa Rzeszéw S A

ul. Przemystowa 2




35-959 Rzeszow, Polska

lub

Strides Arcolab Polska Sp. z 0.0,
ul. Daniszewska 10

03-230 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié sie¢ do podmiotu

odpowiedzialnego.

Data zatwierdzenia ulotki:






